OCOYOACAG ESTADO DE MEXICO A 12 DE FEBRERO DEL 2024

INSTITUTO MATERNO INFANTIL DEL ESTADO DE MEXICO
COMITE DE ADQUISICIONES Y SERVICIOS

LICITACION PUBLICA NUMERO IMIEM-LP-001-2024
PRESENTE

LICITACION PUBLICA NUMERO IMIEM-LP-001-2024 PARA LA ADQUISICION DE MEDICINAS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y MATERIALES, ACCESORIOS Y SUMINISTROS MEDICOS PARA EL HOSPITAL DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA Y HOSPITAL
PARA EL NINO.

C.JOSE AGUILAR ALCANTARA, EN Ml CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA COMERCIALIZADORA SUSEVA,
S.A. DE C.V. Y CON LA FINALIDAD DE DAR CUMPLIMIENTO GON LO ESTABLECIDO CON LAS BASES DE LA LICITACION PUBLICA i
NUMERO IMIEM-LP-001-2024 , MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD SER DISTRIBUIDOR MAYORITARIO DE LOS BIENES
QUE NUESTRO DISTRIBUIDOR SAY QUIMICA MEDICA S.A. DE C.V., OFERTA EN LA PRESENTE LICITACION PUBLICA.

UNIDAD | cANTIDAD | CANTIDAD

NODE | CLAVE DEL -
REQUISICION | o=uare | 2omais ESPECIFICACIONES DE LOS BIENES O SERVICIOS e | MINMA | MAXIA

LINEA DE INFUSION ESTANDAR LIBRE DE DERP Y DE LATEX, CON
FILTRO DE 15 MICRAS Y PUERTO DE INYECCION QUE NO
REQUIERE AGUJA PARA USARSE CON BOMBA DE INFUSION
VOLUMETRICA. ESTERIL, DESECHABLE, ATOXICO, LIBRE DE
PIRGGENOS. CONSTA DE: BAYONETA CON ENTRADA DE AIRE

" FILTRADO Y TAPON: CAMARA DE GOTEO TRANSPARENTE Y
REQUISICION FLEXIBLE CON FILTRO DE 15 MICRAS; TUBO DE PVC LIBRE DE
2 142 IMI0201638 DEHP: REGULADOR DE FLUJO DE RODILLO; SEGMENTQ DE PIEZA = L
SILICON CALIBRADO: CLAMP DE SEGURIDAD ANTI FLUJO LIBRE
QUE JUNTO GCON LA BOMEA PREVIENE FLUJO LIBRE ACCIDENTAL
HACIA EL PACIENTE: PUERTO DE INYECCION EN "Y" LIBRE DE
LATEX QUE NO REQUIERE AGUJAS, CONECTOR LUER LOCK
MAGCHO GIRABLE. LONGITUD APROXIMADA: ~ 285 CM. VOLUMEN DE
PURGA APROXIMADO: ~ 25 ML

LINEA DE INFUSION LIBRE DE DEHP Y LATEX PARA NUTRICION
PARENTERAL TOTAL CON FILTRO DE 1.2 MICRAS PARA USARSE
CON BOMBA DE INFUSION VOLUMETRICA, ESTERIL, DESECHABLE,
ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS. CONSTA DE: BAYONETA CON
ENTRADA DE AIRE FILTRADO Y TAPON; CAMARA DE GOTEO
TRANSPARENTE, FLEXIBLE Y CON FILTRO DE 15 MICRAS; TUBO DE

PVC LIBRE DE DEHP; REGULADOR DE FLUJO DE RODILLO;

143 | IMI0201643 | g GMENTO DE SILICON CALIBRADO; GLAMP DE SEGURIDAD ANTI | PIEZA ws e
FLUJO LIBRE QUE JUNTO CON LA BOMBA PREVIENE FLUJO LIBRE
ACCIDENTAL HACIA EL PACIENTE; FILTRO ANTIBACTERIAL Y
ELIMINADOR DE AIRE DE 1.2 MICRAS ENSAMBLADO EN LA LINEA:
CONECTOR LUER LOCK MACHO GIRABLE, LONGITUD

REQUISICION
2

APROXIMADA: ~ 285 CM. VOLUMEN DE PURGA APROXIMADO: ~ 25 ;;\
ML
s T e N o {
CSUI01206649 /

Av. de los Pinos SN Int. 18 Col. Corredor Industrial; Ocoyoacac, Estado de México C.P: 52757
TEL: 728 6909740 \



144

IMI0201642

LINEA DE INFUSION PARA ADMINISTRACION DE VOLUMENES
MEDIDOS CON BURETA GRADUADA DE 150 ML, PORTAL DE
INYECCION Y FILTRO DE 15 MICRAS PARA USARSE CON BOMBA DE
INFUSION VOLUMETRICA. ESTERIL, DESECHABLE, ATOXICC Y
LIBRE DE PIROGENOS. CONSTA DE: BAYONETA CON ENTRADA DE
AIRE FILTRADO Y TAPON; CLIP TIPO ROBSON; BURETA GRADUADA
DE 150 ML CON ENTRADA DE AIRE PROTEGIDA PCR UN FILTRO
ANTIBACTERIAL Y TAPON, PORTAL DE INYECCION QUE NO
REQUIERE AGUJA; CAMARA DE GOTEO TRANSPARENTE Y
FLEXIBLE CON FILTRO DE 15 MICRAS; TUBO DE PVC LIBRE DE
DEHP; REGULADOR DE FLUJO DE RODILLO; SEGMENTO DE
SILICON CALIBRADC; CLAMP DE SEGURIDAD ANTI FLUJO LIBRE
QUE JUNTQ CON LA BOMBA PREVIENE FLUJO LIBRE ACCIDENTAL
HACIA EL PACIENTE; PUERTO DE INYECCION EN “Y" LIBRE DE
LATEX QUE NO REQUIERE AGUJA ENSAMBLADO EN LA LINEA;
CONECTOR LUER LOCK MACHO GIRABLE. LONGITUD
APROXIMADA: ~ 300, VOLUMEN DE PURGA APROXIMADO: ~ 25 ML

(SIN TOMAR EN CUENTA EL VOLUMEN DE LA BURETA)

PIEZA

576

960

REQUISICION

NO DE
RENGLON

CLAVE DEL
ARTICULO

ESPECIFICACIONES DE LOS BIENES O SERVICIOS

UNIDAD
MEDIDA

CANTIDAD
MINIMA

CANTIDAD
MAXIMA

REQUISICION
]

333

iMl0201639

LINEA DE INFUSION ESTANDAR LIBRE DE DEHP Y DE LATEX, CON
FILTRO DE 15 MICRAS Y PUERTO DE INYECCION QUE NO
REQUIERE AGUJA PARA USARSE CON BOMBA DE INFUSION
VOLUMETRICA. ESTERIL, DESECHABLE, ATOXICO, LIBRE DE
PIROGENQS. CONSTA DE: BAYONETA CON ENTRADA DE AIRE
FILTRADO Y TAPON; CAMARA DE GOTEQ TRANSPARENTE Y
FLEXIBLE CON FILTRO DE 15 MICRAS; TUBO DE PVC LIBRE DE
DEHP; REGULADOR DE FLUJO DE RODILLO; SEGMENTO DE
SILICON CALIBRADQ; CLAMP DE SEGURIDAD ANTI FLUJO LIBRE
QUE JUNTC CON LA BOMBA PREVIENE FLUJO LIBRE ACCIDENTAL
HACIA EL PACIENTE; PUERTO DE INYECCION ENY” LIBRE DE
LATEX QUE NO REQUIERE AGUJAS, CONECTOR LUER LOCK
MACHO GIRABLE. LONGITUD APROXIMADA: ~ 285 CM. VOLUMEN DE
PURGA APROXIMADQ: ~ 25 ML

SET

5430

2050

REQUISICION
e

334

IMI0201640

LINEA DE TRANSFUSION LIBRE DE DEHP Y DE LATEX, CON FILTRO
DE 200 MICRAS PARA USARSE CON BOMBA DE INFUSION
VOLUMETRICA. ESTERIL, DESECHABLE, ATOXICO Y LIBRE DE
PIROGENOS. CONSTA DE: BAYONETA SIN ENTRADA DE AIRE
FILTRADO; CAMARA DE GOTEO TRANSPARENTE Y FLEXIBLE CON

FILTRO DE 200 MICRAS; TUBO DE PVC LIBRE DE DEHP; _
REGULADCR DE FLUJO DE RODILLO; SEGMENTO DE SILICON
CALIBRADO; CLAMP DE SEGURIDAD ANTI FLUJO LIBRE QUE JUNTO
CON LA BOMBA PREVOLUMEN DE PURGA APROXIMADO: ~ 25
MLVIENE FLUJO LIBRE ACCIDENTAL HACIA EL PACIENTE;
CONECTOR LUER LOCK MACHO GIRABLE. LONGITUD APROXIMADA:
~285CM.

SET

1060

1750

REQUISICION
9

335

IMI0201642

LINEA DE INFUSION PARA ADMINISTRACION DE VOLUMENES
MEDIDOS CON BURETA GRADUADA DE 150 ML, PORTAL DE
INYECCION Y FILTRO DE 15 MICRAS PARA USARSE CON BOMBA DE
INFUSION VOLUMETRICA. ESTERIL, DESECHABLE, ATOXICO Y
LIBRE DE PIROGENOS. CONSTA DE: BAYONETA CON ENTRADA DE
AIRE FILTRADO Y TAPON; CLIP TIPO ROBSON; BURETA GRADUADA
DE 150 ML CON ENTRADA DE AIRE PROTEGIDA POR UN FILTRO
ANTIBACTERIAL Y TAPON, PORTAL DE INYECCION QUE NO
REQUIERE AGUJA; CAMARA DE GOTEQ TRANSPARENTE Y
FLEXIBLE CON FILTRO DE 15 MICRAS; TUBO DE PVC LIBRE DE
DEHP; REGULADOR DE FLUJO DE RODILLO; SEGMENTO DE
SILICON CALIBRADO; CLAMP DE SEGURIDAD ANTI FLUJO LIBRE
QUE JUNTO CON LA BOMBA PREVIENE FLUJO LIBRE ACCIDENTAL
HACIA EL PACIENTE; PUERTO DE INYECCION EN “Y” LIBRE DE
LATEX QUE NO REQUIERE AGUJA ENSAMBLADO EN LA LINEA;
CONECTOR LUER LOCK MACHO GIRABLE. LONGITUD APROXIMADA:

~ 300. ;
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADQ: ~ 25 ML (SIN TOMAR EN
CUENTA EL VOLUMEN DE LA BURETA)

COMERCIALIZADORA SUSEVAS.A. DE C.V.
CSU101206649

SET

1350

2250

000402

Av. de los Pinos SN Int. 18 Col. Corredor Industrial; Ocoyoacac, Estado de México C.P.: 52757

TEL: 728 6909740

I



LINEA DE INFUSION LIBRE DE DEHP Y LATEX PARA NUTRICION
PARENTERAL TOTAL CON FILTRO DE 1.2 MICRAS PARA USARSE
CON BOMBA DE INFUSION VOLUMETRICA. ESTERIL, DESECHABLE,
ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS. CONSTA DE: BAYONETA CON

- : ENTRADA DE AIRE FILTRADO Y TAPON; CAMARA DE GOTEQ
o) M T AA TRANSPARENTE, FLEXIBLE Y CON FILTRO DE 15 MICRAS; TUBO DE
e 336 IMI0201643 PVC LIBRE DE DEHP; REGULADOR DE FLUJC DE RODILLO; SET 750 1250
SEGMENTO DE SILICON CALIBRADO; GLAMP DE SEGURIDAD ANTI
FLUJO LIBRE QUE JUNTO CON LA BOMBA PREVIENE FLUJO LIBRE
ACCIDENTAL HACIA EL PACIENTE; FILTRO ANTIBACTERIAL Y
ELIMINADOR DE AIRE DE 1.2 MICRAS ENSAMBLADO EN LA LINEA;
CONECTOR LUER LOCK MACHO GIRABLE. LONGITUD APROXIMADA:
~ 285 CM. VOLUMEN DE PURGA APROXIMADO: ~ 25 ML

APROXIMADO: ~ 25 ML 337 IMI0200898 LINEA DE INFUSION OPACA
PARA DROGAS FOTOSENSIBLES CON FILTRO DE 15 MICRAS, PARA
USARSE CON BOMBA DE INFUSION VOLUMETRICA LIBRE DE LATEX,
ESTERIL Y APIROGEN O CONSTA DE: BAYONETA CON ENTRADA DE

AIRE FILTRADO Y TAPON; CAMARA DE GOTEQ TRANSPARENTE Y
Lo IMI0200898 | ") EX|BLE; TUBO DE PVC: REGULADOR DE FLUJO DE RODILLO: =ET he6 e
CLAMP DE SEGURIDAD ANTI FLUJO LIBRE QUE JUNTO CON LA
BOMBA PREVIENE FLUJO LIBRE ACCIDENTAL HACIA EL PACIENTE:
CONECTOR LUER LOCK MACHG LONGITUD APROXIMADA: ~ 300 CM
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADO: ~ 28 ML (MSS0)

REQUISICION
9

APOYANDOLOS PARA QUE PRESENTEN UNA OFERTA EN RELACION CON LOS BIENES SOLICITADOS EN LAS BASES DE LA
PRESENTE ADJUDICACION.

ASI MISMO, MANIFESTAMOS NUESTRO APOYO SOLIDARIO PARA EL CU LIMIENTO FIEL Y OPORTUNO DE LOS BIENES QUE SE LE

ADJUDIQUEN A MI REPRESENTADA, YA QUE CONTAMOS CON LA CAFACI DE PRODUCCION SUFICIENTE PARA APOYAR LA
PROPUESTA.

/
ATENTAMENTE
JOSE AGUILAR ALCANTARA
REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA

600403

COMERCIALIZADORA SUSEVAS.A. DE C.V,
CSUI01206649
Av. de los Pinos SN Int. 18 Col. Corredor Industrial; Ocoyoacac, Estado de México C.P.: 52757
TEL: 728 6909740



Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios 0 0 0 9 g 4

Constancia de Prérroga

Homoclave del Tramite:

Registro Sanitario

COFEPRIS-2022-22-006 A

Nombre de Tramite:

Tramite electronico

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y

SUBSECUENTES

29/03/2022 09:50 hrs

Modalidad:

DISPOSITIVOS MEDICOS

NUMERO DE SOLICITUD ANTERIOR

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL:

FRESENIUS KABI MEXICO, S.A. DE C.V.

FKM 4801155G8

RF.C.0 C.URP. | |

DOMICILIO: AVENIDA PASEO DEL NORTE NO. 5300 INT.A NO.
5300-A COL. SAN JUAN DE OCOTAN ZAPOPAN,
C.P. 45010 JALISCO

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE ANA MARTHA BARROSO CARRILLO

SANITARIO: :

REGISTRO SANITARIO: 3058C2012 SSA

DENOMINACION DISTINTIVA: KINDERMAT

DENOMINACION GENERICA: LINEA DE INFUSION PEDIATRICA
29/03/2022 "

 FECHA EMISION:
‘. GOBIERNO DE

S MEXICO|

#S CONAMER| (¢’ COFEPRIS

TSN MATICRAL B . A i et
. af & B api e FEEVE RAL AN A LA HEGTENQT
DEMEIRRA RLOULATOHRN “ Eamtih RELEES LANITABIES :

Say Quimica Medica SAde CY

Lieicn Nmaro: MIER-LP-004-2004
Requisicion: 2 Partida: 144

Requisicion: @  Partida: 335



SALUD
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS anmarios 000885
, COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS ¥ ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD'Y DISPOSITIVOS MEDICOS

COMERCIAL|ZADORA SUSEVA S.A. DE C.V.
ADJUDlCAClgNzgﬁEE;A NO. IMIEM-AD-014-2022. PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO
CLAVE. IMIEMOZJ 00 3058C2012 SSA
Paride. 2 Reauseln S0 No. DE SOLICITUD
: 173300421C0702

14, 17, 26, 39 fracciones XX1y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Péblica Federal Articulo 1, 3 fraccion XXIIL, 4 fraccion Ilt, 13
inciso A fraccion X, X 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion 11, 378, 380 y 393 primer
parrafo de la Ley General de Salud; 1,2,3,15 Y 16 fraccion IV de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X,
15, 36 y 37 del Reglamento nterior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccion VI, 4 fraccion 1l inciso G ¥ 14 fraccion 1 del
Reglamento de a Coniisian Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccion X1, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4y
190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion 1, 11, IV, V.y VI del Reglamento de Insumos para la Salud: con fundamento en o dispuesto por el
articulo décima octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefalan 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 @ conocer los tramites y servicios, asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de 1a Comision Federal para la Proteccion confra 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 prorroga el presente bajo las siguientes condiciones:

Con fundamenta en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14y 16 dela Consﬁt_ucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |,

Titular del registro: .Fresenius Kabi México, S.A. de C.V.

Domigilio: Av. Paseo del Norie No. 5300-A, Colonia San Juan de
' Ocotan, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, Meéxico.

RF.C. ' FKM4801155G8
#0000  CARACTERISTICAS DEL PRODUGTO 3 el Rt

Denominacion Distintiva: K‘mderfnat
Denominacion Genérica: Linea de infusion pédiétrica
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirtirgicos y de curacion

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83RIS:  Clase

Fabricado por. 1. Fresenius Kabi (Nanchang) Co., Ltd.
2. Clinico Medical Sp. 2 0.0.

1. Qing Lan Road 1701 Nanchang, Economic & Technological Development

Domicilio:
Zone 330013, Nanchang Jiangxi Province, Repliblica Popular de China.
- 2. Bloniek!/ Wroclawia, ul. Rorberta Kocha 1, Blonie, 55.330 Miekinia, Polonia.
Fabricado para: Fresenius Kabi AG.
‘Domicilio:” - D61346, Bad Homburg, Alemania. , , \7/ J
Estedocumenta o es vido P‘E“E‘JPJEF.“E.“Pi?ﬁ;E’.‘?IEE‘.%?E?EE‘EK“EE‘.‘.E‘?E‘?&..,\..,ﬂ.;:«_,__‘,. b A S . ¥,
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SALUD.
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Domicilio:

indicaciones de U

Descripcion:

Esle documento no €3 valido st presenta tachadu@s. porraduras o enmendaduras

L

0

buido-por.  Fresenius Kabi México, S.A. de V.
Av. Paseo del Norte No. 5300-A, Colonia San Juan de Ocotan, C.p. 45010, Zapopan, Jalisco,
México. (Acondicionamienso de contraetiqueta del envase primario).

S0 La linea de infusion pediétrica para ser utiizado en bombas volumétricas de infusion para ¢l suministro

de medicamentos por via infravenosa.

Linea de linea de infusion pediatrica.

No. de referencia Descripcion
diatrica con filtro de 15y

Linea de infusion pe
s VLRI con acceso libre para aguja K-Nect

\

i

et

Material (tipo de pléstico) Funcién
: Poliamida (PA), Acrilnitrilo- _ o
Camara de goteo (con : : Permile un goteo
microgoteo) bu{t_::a f{:ﬁ;ﬂexéﬁf}’ continuo a través de la misma
Tubo-NODOP 3.0 x4.1 ;
mm, longitud: Policloruro de vinilo (PVC) Transporte de la solucion a administrar
200£20mim ;
Pinza Roll AC:
Rueda de! obturador
de rodaja I Regula la velocidad de!
Cuerpo del obturador Poliestreno (PS) flujo de la solucion & administrar
de rodaja

Segmento de bomba SIK VP 500:
Adapiador de tubo Metimetacrilato-acrilnitrilo- _

corriente ascendente | butadieno-estireno (MABS)

Tubo SIK
341 x5.11.mm, - _ Reguia el fiujo gn 18
fongitug: 131.4£0.78 Goma de silicon? (SR) pomba de infusion
mm .

Adaptador del lubo
coriente descendente} Met'ﬂmetacri!ato-acrilnitriio-

Base del obturador de butadieno-estireno (MABS)

rolacion Cierre de fiujo
Placa cierre Palioximeti
Tubo-NODOP Transporte de &
3.0 x4.1 mm, longitud: Policloruro de vinilo (PVC) ; e
100:20mm » solucion @ ETIS'JEF L
Adaptador Menimetamnlgto-amlmtnlo— Permile la union de dos
putadienc-estirenc (MABS) | tubos
Tubo-NODOP ' ' :
| 2.5 % 0.86 mm, longitud Policloruro de vinilo (PVC) Transporte de la solucion a administrar
1400£50mm ; » :
Puer’tcsrigzlng:ccm olicarbonato (PC) Goma de silicona| Permite la administracion de medicamentos -

Acritnit:ilo-bulad’teﬂo-esﬁreno
(ABS), Policloruro de vinilo (PVC). |
) duro :

Luer lock giratorio Permite la unign con ef acceso Venoso

Tapa protecloracon— Polipropileno (PP) i . " proteccion
filtro Copalimero acrilico " S

—
%

Jdkstin omn i hiossit Ntebafma o Aottt i Fars Peatt

330042100702 ==
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Descripcion
Uinea de infusion pediatiica con bureta graduada de 150 mt,
con acceso libre para aguja K-Neaty 01 firo de 15y, _

No. de referencia
M46445200

. ‘ e ——— AT
( Parte i Material (fipo de plastico) Funcion
' Bayonela -
Tapa proteciora Polipropiteno {PP) . Proteccion
Cuerpo de la bayonela Poliestireno (PS) Permite la entrada a8
Cierre de ventilacion de aire Polipropilenc (PP) solucion administrar |
: Poltetrafiuoretileno (pTFE), impide la entrada de aire
Fiiif?_?ac;enaﬂo N poliester baclerias.
Tubo-NODOP 3.0 x 4.1 mm, ; : Transporte de la
longitud 200420mm Policloruro d¢ vinio (PVC) solucion a administrar
: Acrinitriio-butadieno-gstirenc Permite cerrar
Obturador Roperts (ABS) Completamente el flujo
Puerto de inyeccion sin aguja Polzcarbonziltci:cgig) Gom 8 Permite {a administracion
Coneclor * ~Policloruro de vinilo (PVC) de medicamentos
Tubo-NODOP 3.0 x4.1 mm, ; L Transporle de la solucion
jongitud 305 mm Polcioruro de vinlo (PVC) a administrar
' Acrilnitrilo-butadieno-estréno —
, : (ABS), Palicloruro de vinilo (PVC), ; :
Buela NODOP, Policarbonato (PC), | e gg‘fa"rgi"s‘::‘a‘”"
Acero polietileno (PE), Copolimero ;
-, acrilico, Poliamida (PA) -
Tubo-NODOP 3.0 x 4.1 mm, : . Transporte de la solucion
Jongitud 700£30 mm Policioruro dg vinilo (-PVG.) a administrar
. Pinza roll AC: '
Rueda del obturador de rodaja o Regula la velocidad del flujo
Cuerpo del obturador de rodaja - Polestireno (PS) \ de la solucion a administrar
Segmento de bomba SIK vP 500:
‘Adaptador de tubo corriente Metiimetacrilato-acrilnitrito-
. ascendente butadieno-estireno (MABS) Requla &l fujo en a
Tubo SIK 341 x5.11 mm ~Goma de siicona (SR) i oL P =
- 5 bomba de infusion
Adaptador del tubo corriente ; ; ik ;
Metilmetacrilato-acrilnitrilo-
K descendents _—|  putadieno-estireno (MABS)
Base de! obturador de rotacion Wi { Cierre de flujo
L Placa de cierre Polioximetileno (POM) - Cierre de flujo
Tubo-NODOP 3.0 x4.1 mm, ; G _ Transporte de 1a
longitud: 1450£50mm Polcioruro de vinlo (PVC) solucion a administrar
1 . Paolicarbonato (PC) - Permite fa administracion
Puerto de inyeccion sin 8GHj3 Goma de silicona - de medicamentos
Tubo-NODOP 3.0 x4.1 mm, ; i ~ Transporte de 2
longitud 200+20mm r “Poiicoruro de inio (PVC) ~ solucion a administrar
T Acrilnitrilo-butadieno-estireno ,
ke E . e ; Permite la unién con
Luer lock rotatorio N (ABS), Eoilclonéffrge vinilo (PVC), ol 3cCES0 VENoso
Polipropileno (PP) -7 Proteccion

“Tapa protectora con filtro ;

“Copolimero acrilico

Este docurerto ho es vaiido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduias ) - A
abe e A A.Hd]ajueur-uframzxce?m.n et vt Ve vm..:.\u.h...-u S0 10 st oSl S ot S v et vy e e u.,.-.a.g.u_..',,u.,e.amﬁfe?...g.,‘...;..‘_-r.|‘¢—_ﬂ ot bt s e e 3
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Tubo NODOP 3.0x4.1x30 £ 5 mm (Policlorura de vinilo) con plastificante
TEHTM

e e

R S
HDPE (Polietileno de alla densidad), !

Copolimero acrilicoen base de nylon sin
Bureta de 150 mk tjer, ABS (Acrlonitio-Butadieno-Estrend)
PVC (Palicloruro de vinilo), PA (Poliamida)

TPVC (Policloruro de vinilo} con plastificante

ST OIS, Y, o

| e e

Tubo NODOP 3.0 x4.1 X 700 + 30 mm

Rueda del obturador de rodaja PS (Paliestireno

e
Cuerpo del obturador de rodaja PS gPoiiest'ireno . colorante
MABS(Meti|metac_riialo-acriionitrilo—butadieno—

Adaptador de tubo ascendenie estireno), colorante -
Aro de seguridad - PP gPoliproE'ﬂeno}
Tubo 3.41 x5.11 x 131 4 +0.75mm SR (hule de silicona

MABS (Metilmetacfilato-acrilonitrilo~

Adaptador del tubo descendente butadieno-estireno

MABS (Meﬂlmetacriiato-acrilonilrilo-

e e
Base del chiurador de rotacion butadieno-estireno)
P_laca de cierre POM Polioximetileno), colorante
Tubo NODOP 3.0 x 4.1 x 1450 £ 50 mm PVC (Policloruro c_ireE ‘:l}lﬁ) con plastificante

*
PC ;Polioarbonato), SR (Hule de silicona)
PVC (Policloruro de viniio) con plastificante
TEHTM

_ Puerto de inyeccion sin aguja ' .
Tubo NODOP 3.0 x4.1x 200 20 mm

o Y ]

Cono: PYC (Policloruro de vinilo) rigido, Tuerca

Luer lock rotatorio _ de retencion: MABS (Metitmetacritalo-
acrilonitrilo-butadieno-estirend

" Tapa: PP (Polipropilenc), Colorante,

Tapa protectora con fillro de 1.2 pm Cuerpo del filtro: Copolimero de acrilico
hidrofobo, Membrana: PA {Poliamida) *

[inea de ifusion pediatrica con Bureta graduada de 150 mL,
con filtro de 15y, con 2 sitios de inyeccion en "Y" sin aguja K-
Necly asa para colgar.

Material

14464453008 VL PA%4

Descripcion
~ Tapa protectora para bayoneta | PP (Polipropileno)
" Bayoneta siliconizada PS (Poliestireno), colorante
Pestana de ventilacion de aire BP (Polipropilend
Filtro bacteriano PTFE (Politetrafluoroetileno), poliester
Rueda del obturador de rodaja PS (Poliestireno
Cuerpo de! obturador de rodaja “PS (Poliestireno), colorante
B PVC (Policloruro de vinilo) con

| M w slastificante TEHTM
T " i ABS {Acrilonitrito - Butadieno - Estirena),

: _ PVC (Palicloruro de vinilo), PA (Poliamida),
Burela:de 1;50 ok acero inoxdable, -

‘ PET (Polietilenotereftalato sificona
PVC (Policloruro deé vinilo) con plastificante
L ' TEHTM

R

Tubo NODOP 3.0 x4.1 X 700 £ 30 mm
pS (Poliestireno

_ “Rueda del oblurador de rodaja
= Cuerpo del obturador de rodaja " PS (Poliestireno), colorante

WABS (Melilmetacﬁlakracriloniuila‘buiadien&

Adaptadaf de fubo ascendente estireno), colorante i y /
Ao de sequridad PP (Polipropileno : z{"
' Tubo 341 x5.11x 1314 £ 0.75 mm SR (hule de silicona)

A

s Lt P s M s B A e

Este documento 1o es valido si presenta fachaduras, borraduras 0 enmendaduras
¥y B ey Rpmarts B
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000939

MABS

Adaptador del tubo descendente {Metimetacrilato-acritonitrilo-butadieno-

eslireno)

: MABS

‘Base del obturador de rotacion (Metilmetacrilato-acrilonitrito-butadieno-

eslireno)

. POM

Alataremee ' (Polioximetileno), colorante

PVC

Tubo NODOP 3.0.x 4.1 x 1.450 £ 50 mm (Policiorura de vinilo) con plastificante

TEHTM

Puerto de inyeccion sin aguja PG (Policarbonalo), SR (Hule de silicana)

PVC

Tubo NODOP 3.0 x 4.1 x 200 + 20 mm (Policloruro de vinilo) con plastificante

TEHTM

' Tuerca de retencion; MABS (Metimetacrilato-
Luer Lock rotatorio ' actilonitrilo-butadieno-estireno),
Cono: PVC (Polictoruro de vinilo)

Tapa: PP (Polipropileno), Colorante,

Tapa protectora con filtro de 1.2 ym | Cuerpo del filiro: Copolimero de
' acrilico hidréfobo, Membrana: PA (Poliamida

Producto estéril, atoxico, libre de pirdgenos, desechable. Esterilizado con oxido de efileno.

Presentaciones. Kindermat
Planta en China (Fresenius Kabi (Nanchang) Co., Ltd.), fabnca los siguientes codigos:

No. de T _
referencia Madelo Desciipeion Individual | Porcaja
Linea de infusién pediatrica con filtro de

M46442200 ‘| VL PAO2 | 15 p con acceso libre para aguja K-Nect.

1 Pieza 30 piezas

=5 Linea de infusion pediatrica con bureta
M46445200 | VL'PA92 |graduada de 150 mL, con acceso libre :
para aguja K-Nect y con filtro de 154 1Pieza | 10 piezas

Planta en Polania (Clinico Medical Sp. z 0.0.), fabrica los siguientes codigos:

No. de ‘ g ; i ;
referencia - Modelo Descripcion Individual | Porcaja
Linea de infusion pediatrica con filtro de 30
M46442200 | VLPAO2 {15 ¢ con acceso libre para aguja K-| 1 pieza ;
- Necl. pleLas
Linea de infusion pediatrica con bureta | 10

M46445200 | VL PA92 graduada de 150 mL, con acceso libre | 1 pieza ——
: para aguja K-Nect y con filtro de 15. P

, Linea de infusion pediatrica con filtrode |  , . 30
.M464422008 WheAlE 15 p con acceso libre para aguja K-Nect | - Hpia2 piezas
Linea de infusion pediatrica con bureta : 10

M464452008 F. V'L PA92 |graduada de 150 mL, con acceso libre 1 pieza liva
para aguja K-Nect y con fiitro de 15y. . P

Linea de infusion pediatrica con Bureta;

graduada de 150 mL, confiltro de 15y, } 1 pieza 10 /p/

| Ma6445300S | VL PAGA

-{con 2 sitios de inyeccion en *Y" sin |- piezas .
: ; 1 aguja K-Necty asa paracolgar. "~ . ;:{
. Esle documento no 63 vahda i preeenta Iachadaras bon'aduras 0 enmenéadums

' COF 14872
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Caducidad:

Publicidad dirigida a:
Registro vigente al:
Fecha de emision:

Fecha de vencimiento:

OBSERVACIONES AL REGISTRO

1, EI presente registro sanilario es

producto autorizado, por fo que:se expide sin interferir con disposicianes de otras Dependencias,
2. la presente aulorizacion Serd revocada ante cualquier alteracibn a las condiciones y téminos en

correspondan.

3, La importacién, exportacion. acondicionamiento, venta o suministro al piblico del producto autoriza

Envase primario: bolsa de papel impresa y plastico.

05 afios: M46442200 y M46445200.
03 afios: M46442200S, M464452008 y M46445300S. 601650

Conservar a temperatura ambiente ano mas de 30°.C.

Profesionales de la Salud
24 de octubre de 2017
08 de enero de 2018

24 de octubre de 2022

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS
DE SALUD Y DISPOSITIVO EDICOS

[
nn :

— A
GUADALUPE ANNA’BE/fGWz)tLEz CARMONA

un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero 1o suliciente para fa comercializacion del

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

do debara estar de acuerdo a1as condiciones aprobadas en el presente, porfo

qdé el solicilante debera especificar cada proceso, sehalando el lugar en el cual se lleven a cabo (razon socialy domicilio).

4. Las presen
esta Comision.
5. La informacion contenida en las

Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espanol y corresponder & lo autorizado en el presente documento.
6. EI contenido de los manuales & instructivos de-uso presentados ante esta Comision, es responsabilidad de! fabrical

disposiciones ¥ reglamentacion vigenie. -
7. El Titular del registro sanilario deberd mantener vigentes |a cerlificacion de las buenas practicas de fabrica

bl

Este documento no &s valido si presenta tachaduras, barraduras 0 enmendaduras

it e At wm}a.'ruda;? - 1?33&542160762“1..,

tagiones para el Sector Salud debaran sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubtidad General por lo que su autorizacion no es competencia de

gliquatas o contrastiquetas sa debera sujetar a'lo establecido en ta Ley General de Salud, en ¢l Reglamento de Insumos para fa Salud y las

nte y del filular de! registro, debiem_io cumplir con l2s

cion durante Ja existencia del presente regisro sanilario.

v iaeien 5 Fendaariay Bribltanerarne Atk Spetnche e x'--—x'.AgM-ir‘v--:\rrl:it-‘l?e-;s}:-\-’-vw s

COF 148730
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga

Registro Sanitario 0 0 9 9 8 5

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SOLICITUD

COFEPRIS-2022-22-006 A 22330022630152

Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico

SUBSECUENTES 20/03/2022 10:44 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS NUMERQ DE SOLICITUD ANTERIOR

1833OOCT080323

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL: FRESENIUS KABI MEXICO, S.A. DE C.V. '
RF.C.oC.URP. FKM 4801155G8
DOMICILIO: AVENIDA PASEO DEL NORTE NO. 5300 INT.A NO.

5300-A COL. SAN JUAN DE OCOTAN ZAPOPAN,
C.P. 45010 JALISCO

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE ANA MARTHA BARROSO CARRILLO
SANITARIO:
REGISTRO SANITARIO: : : 3067C2012 SSA
DENOMINACION DISTINTIVA: iy NUTRIMAT. |
DENOMINACION GENERICA: _ ~ EQUIPO PARA ALIMENTACION PARENTERAL.
FECHA EMISION: ' 29/03/2022

CONAMER ° COFEPRIS

LOMISION MECIONAL
BT MEIDRA REQULATOmA

’ ST A s
//f g Lcm i i un 4o Ma

Say Quimica Medigzs’A{ .
lchactn Nnero: MEW-LP 01204, /
RaqusichZ Partida/ 143 /
]r / Requlswléﬂ g P}rh_d 336 /
) v
5. !/‘ \{/ ]




Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga

Registro Sanitario 0 0 0 9 8 5

FECHA DE VIGENCIA: 29/03/2027
MODO DE INGRESO: INTERNET
MODO DE ENTREGA! INTERNET

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en

nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interes” haga click en Centro Integral de

Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles" o bien comunicarse al Centro de

Atencion Telefénica al namero: 800 033 5050.

Bri : il rgé AL
13T MEIDRA REGULATORY ol T RESSUS KANTARICS

‘GOBIERNO DE 5 CONAMER O
MEXICO\ @ ¢ COFEPRIS
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ADJUDICACION DIRECTA NO. IMIEM-AD-014-2022, ﬁ:ﬁi}fﬂ o E*ﬁ*' A
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COMERCIALIZADORA SUSEVA S.A. DE C.V.
CLAVE, IMI0201643

Partida. 3 Requisicién 339

Partida 4 Requisicion 340

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS 000987
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

_SALUD |

SECKETARIA DE SALL

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No,
3067C2012 SSA
No. DE SOLICITUD
183300CT080323
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
173300421C0701

Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 2
fraccion 1, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Plblica Federal; Articulo 1, 3 fraccion
XXIII, 4 fraccion 1, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion Il 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion
Il, 378, 380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion 1, 11, IV, V y VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; 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 la Federacion; se prormoga el presente Registro Sanitario bajo las

siguientes condiciones:-
Titular del registro: Fresenius Kabi México, S.A. de C.V.
Domicilio: Av. Paseo del Norte No. 5300-A, Colonia San Juan de Ocotan, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco,
México.
R.F.C. FKM 480115 5G8
" ".CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO i . "
Denominacion Distintiva; Nutrimat.
Denominacin Genérica:’ Equipo para alimentacion parenteral.
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 I,
Fabricado por: ' 1. Fresenius Kabi (Nanchang) Co., Ltd.
2. Clinico Medical Sp. z 0.0.
Domicilio: _ 1. Qing Lan Road 1701 Nanchang, Economic & Technological
' - Development Zone 330013, Nanchang Jiangxi Province, Republica
Popular de China.
2. Blonie kiWroc}aWia, ul. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-330 Miekinia, .

Polonia, ' y4/)

L

e

Esle documento no es vélido si presenta tachaduras, borradiras o enmendaduras X
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COF 257269

V4




_SALUD

.‘xif Ri\AEM DFSSL ‘L

e L i it Dot &

Fabricado para:

Domicilio:

Importado y Distribuido por.

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Fresenius Kabi AG.

D-61346, Bad Homburg, Alemania.

Fresenius Kahi México, S.A. de C.V.

Av. Paseo del Norte No. 5300-A, Colonia San Juan de Ocotan, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco,

Cof e;gmfa >

México. (Acondicionamiento de contraetiqueta del envase primario).

Las lineas de nutricion parenteral para uso con bomba de infusion son equipos de infusion para
~ ser utilizados en bombas volumétricas de infusion para el suministro de medicamentos por via
intravenosa. Producto estéril, atoxico, libre de pirdgenos, desechable. Esterilizado por oxido de

etileno.

Linea de nutricion parenteral para uso con bomba de infusion.

| duro

No. de o omE
referencia Modelo | Descr;pctbn
M46443700 | VL PN20 Linea de nutricion parenteral, con filtro de 15 y conexion
ascendente luer.
Parte Material (tipo de plastico) Funcion
Tapa pratectora Poliestireno (PS) Proteccion
Conector (hembra) Policloruro de vinilo (PVC) Permite la unidn con

envases de conexion luer

Tubo NODOP 3.0 x 4.1 mm,

Policloruro de vinilo (PVC)

Transporte de la solucion

butadieno-estireno (MABS)

longitud: 150 £ 20mm a administrar
“Conector (hembra) Policloruro de vinilo (PVC),
duro
Conector Metimetacrilalo-acrilonitrilo- Lot

“Tubo NODOP 3.0 x 4.1mm,
longitud; 50 + 5mm

Policloruro de viniio (PVC)

Transporte de la solucion
a administrar

| .Obturador Robson

Acrilonitrilo-butadieno-
estireno (ABS)

Permite cerrar
: completamente el flujo

Parte superior de la camara
de goteo

Poliestireno (PS) .

- | rodaja

- - e Permite un goteo
Anillo moldeade blanco para | Poliestireno (PS ; 2
camara de goteo ) °°"f::?::]: kgﬁ;?ﬂie la
Filtro de liquidos Poliamida (PA) ani{*u!as
Parte inferior de la cdmarade | Copolimero estireno- P
goteo butadieno (SBC)

Cl:’e(po del obturador de | Poliestireno (PS) Regula fa velocidad de
rodaja t s
Rueda del oblurador de | Poliestreno (PS) e g

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

,Hoja2del. ..

s A8IB00CTOBOBZR . s s o s s et -
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SALUD | &

SECRETARIA Hio ll.J.

000989 Sofer

Adaptador de tubo corriente
ascendente

Metilmetacrilato-acrilonitrilo-
butadieno-gstireno (MABS)

Tubo SIK 3.41 x 511 mm,
longitud: 131.4 + 0.75mm

Goma de silicona (SR)

Adaptador del tubo cormiente

descendente Metilmetacrilato-acrilonitrilo-
Base del obturador de | butadieno-estireno (MABS)
rofacion !

Placa de cierre Polioximetileno (POM)

Regula el flujo en la
bomba de infusion

Cierre de flujo

Tubo NODOP 3.0 x 4.1 mm,
longitud: 1650 + 50 mm

Policloruro de vinilo (PVC)

Transporte de la solucion
a administrar

Luer lock giratorio

Acrilonitrilo-butadieno-
estireno (ABS)

Policloruro de vinilo (PVC),
duro

Permite la union con el
acceso Venoso

Tapa protectora con filtro

Polipropileno (PP)
Copolime_ro acrilico

Proteccion ) 4’

No. de Modelo Descripcion
referencia :
; .| Linea de nutricion parenteral, con filtro de eliminacion de
Md6444300 | VLPNOO | o P
Parte . Material (tipo de plastico) Funcion
Tapa protectora Polipropileno (PP) Proteccion

" | Parte superior de la camara
de goteo

PoEiesﬁreno (PS)

Valvula de ventilacion de aire

Palipropileno (PP)

Filtro bacteriano

Poiltetraﬂuoroetfleno (PTFE),
poliéster

Anillo moldeado blanco para

Poliestireno (PS)

Permite un goteo
continuo a través de la
_ misma permitiendo el
flujo de aire y eliminando

‘particulas.
| camara de goteo
.| Filtro de liquidos Poliamida (PA)
" | Parte inferior de la camara de | Copolimero estireno
goteo butadieno (SBC)

Tubo NODQOP 3.0 x 4.1 mm,
longitud: 900 + 30mm

Policloruro de vinilo (PVC)

Transporte de la solucion
a administrar

| Cuerpo  del obturador de
rodaja

Poliestireno (PS)

Rueda del obturador de

rodaja

Poliestireno (PS)

- Regula la velocidad de
flujo de la solucion a
administrar ~

. Este dou:umen!o no es valido sl presenta mcnaduras borraduras o enmendaduras
- Hojad de 7.,..183300CT080323.,
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Adaptador de tubo corriente
ascendente

Metilmetacrilate-acrilonitrifo-
butadieno-estireno (MABS)

Tubo SIK 3.41 x 511 mm,
longitud: 131.4  0.75 mm

Goma de silicona (SR)

Regula el flujo en la
bomba de infusidn

Adaptador del tubo corriente
descendente

Metilmetacrilato-acrilonitrilo-

Base del obturador de
rotacion

butadieno-estireno (MABS)

Cierre de flujo

Placa de cierre

Polioximetileno (POM)

Tubo NODOP 3.0 x 4.1 mm,

. | longitud: 1450 + 50 mm

Policloruro de vinilo (PVC)

Transporte de la solucion
a administrar

Filtro de liquidos 1,2

Polietersulfona (PES)
Politetrafluoroetileno (PTFE)

Eliminacion de particulas

Tubo NODOP 3.0 x 4.1 mm,
longitud; 200 % 20mm

Policloruro de vinilo (PVC)

Transporte de la solucion
a administrar

Luer lock giratorio

Acrilonitrilo-butadieno-
estireno (ABS)

Permite la union con el

Policloruro de vinilo (PVC), ACCESO VENaso
_ duro.
Tapa protectora con filtro Polipropileno (PP) 3
 Copolimero acrilico Proteccion
No. de Modelo Descripcion
referencia _
MA46444300S | VL PNOO ;??eea de n_utr;q.|f;n parenteral, c§n ﬁltm de eliminacion de
Parte Material (1ipo de plastico) Funcion
Tapa protectora Polipropileno (PP) Proteccién

Parte superior de la camara
de goteo

Poliestireno (PS)

Valvula de ventilacion de aire

Polipropileno (PP)

Permite un goteo

Filtro bacteriano--

| Politetrafluroetileno ~ (PTFE),

poliéster -

continuo a fravés de la
misma permitiendo el

Anillo moldeado blanco para
camara de goteo

Poliestireno (PS)

flujo de aire y eliminando
particulas.

Filtro de liquidos

Poliamida (PA)

Parte inferior de la camara de
goleo

Copolimero estireno

butadieno (SBC)

Tubo NODOP 3.0 x 4.1 mm,
longitud: 900 + 30mm

Policloruro de vinilo (PVC)

Transporte de fa solucion
a administrar -

Cuerpo del obturador de
rodaja

Poliestireno (PS)

Regula Ia velocidad de
flujo de fa solucion a
administrar

Esle documéntq,no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Rueda del obturador de

rodaja

Poliestireno (PS) -

Adaptador de fubo corriente
ascendente

Metilmetacrilato-acrilonitrilo-
butadieno-estirena (MABS)

Aro de sequridad

Polipropileno (PP)

Regula el flujo en fa

Tubo SIK 341 x 511 mm,
lengitud; 131.4 £ 0.75mm

Goma de silicona (SR)

bomba de infusidn

Adaptador del tubo corriente
descendente

Metilmetacrilato-acrilonitrilo-

Base del obturador de | butadieno-estireno (MABS)
rotacion ' Cierre de flujo
Placa de cierre Palioximetileno (POM)

Tubo NODOP 3.0 x 4.1 mm,
longitud: 1450 £ 50mm

Palicloruro de vinilo (PVC) .

Transporte de la solucion
a administrar

Filtro de liquidos 1,2

Polietersulfona (PES)
Politetrafluoroetiteno (PTFE)

Eliminacion de particulas

Tubo NODOP 3.0 x 4.1 mm,

Palicloruro de vinilo (PVC)

Tr;_msp’orte de la soiucion

longitud: 200 + 20mm e ; a administrar

Luer lock giratorio Metilmetacrilato-acrilonitrilo- | - Permite la unién con el
' butadieno-estireno (MABS) aCCeso Venoso

Tapal Protectora.con filtro - Polipropileno (PP) Proteccion

Copolimero acrilico

poligster

No. de referencia Modelo - Desoripcion
' : ' "Linea de nutricion parenteral, con fi !iro de eliminacion
M46444400S VLPND2 | 4e aire.
Parte Material (tipo de plastico) Funcion
Tapa protectora Polipropileno (PP) Proteccién
Parte superior de la camara | Poliestireno (PS)
de goteo . :
Valvula d_e ventilacion de aire Polipro_pilenq (PP) : }
“Filiro bacteriano =+ Politetrafluoroetileno (PTFE), ﬁ Permite un goteo

continuo a través de la

‘Anillo moldeado blanco para

camara de goteo

Poliestireno (PS)

. misma permitiendo €l
flujo de aire y eliminando
particulas.

Filtro de liquidos

Poliamida (PA)

Parte inferior de la camara de
goteo

Copolimero estireno

butadieho (SBC)

Tubo NODCP 3.0 x 4.1 mm,
longitud: 900 +-30mm

Policloruro de vinilo (PVC)

Transporte de la solucion
aadministrar

Esls docume:ﬂo no es valido st presenta tachaduras bonaduras 0 anmendadu:as
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Cuerpo del obturador de

Poliestireno (PS)

Regula la velocidad de

rodaja : N
Rueda del obturador de | Poliestireno {PS) ﬂu;oggrlgnsigti;i:rlona
rodaja

Adaptador de tubo corriente
ascendente

Metilmetacrilato-acrilonitrilo-
butadieno-estireno (MABS)

Aro de sequridad

Polipropileno (PP)

Regula el flujo enla

Tubo SIK 3.41 x 511 mm,
longitud: 131.4 + 0.75 mm

Goma de silicona (SR)

bomba de infusitn

Adaptador del tubo corriente
descendente

Metilmetacrilato-acrilonitrilo-

Base del obiurador de | butadieno-estireno (MABS)
rotacion Cierre de flujo
Placa de cierre Polioximetileno (POM)

Tubo NODOP 3.0 x-4.1 mm,
longitud: 1450 £ 50 mm

Policoruro de vinilo (PVC)

Transporte de la solucion
a administrar

Filtro de liquidos 1,2

Polletersulfona (PES)
Politetrafluoroetileno (PTFE)

Eliminacion de particulas

Tubo NODOP 3.0 x 4.1 mm,
longitud: 50 + 5mm

Palicloruro de vinilo (EV_C)

Transporte de la solucion
a administrar

Puerto de inyeccion sin aguja

Policarbonato (PC)
Goma de silicona (SR)

Sitio de inyeccion en "Y"
- sin aguja K-Nect

Tubo NODOP 3.0 x 4.1mm,

Policloruro de vinilo (PVC)

Transporte de la solucion

longitud: 200 + 20 mm a administrar
Luer lock giratorio Metilmetacrilato-acrilonitrilo- Permite la unién con el
- “butadieno-estireno (MABS) acceso Venoso
Tapa protectora con filtro Polipropileno (PP)
' Copolimero acrilico Proteccién
hidr()fobo
Planta en China (Fresenius Kabi (Nanchang) Co Ltd.), fabrica los S{gmentes codigos:
Contenido:Fabricado : ;
No. de s . .
referencia Modelo Descripecion - _ Individual | Porcaja
Linea de nutricion “parenteral, con
| M46443700 | VL PN2012 | filtro de 154 y conexion ascendente | 14 pieza _30
' lugr. ' piezas
¥ Linea de nutricion parenteral, con . 10
M46444300 | VLPNOD'? | filirg de eliminacion de aire. Tpeza | osas
Linea de nutricion parenteral, con : 30
M464443008 | VL PNOO? | filtro de eliminacion de ire. . tpieza | iesa
Linea de nutricibn parenteral, can
M464444008 | VL PNp22 | filtro de 1.2 p  sitio de inyeccion en | 1 pieza 30
; "Y* sin aguja K-Nect. piezas

{

Este documento no es valido si presenta tachaduras, bur!adu:as 0 enmndadums
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1.9 Fabricado por Planta de China (Fresenius Kabi (Nanchang) Co., Ltd.) y Planta de Polonia
9 Fabricado por Planta de Polonia (Clinico Medical Sp. z 0.0.). :

- Envase primario: bolsa de papel impresa y plastico.

Caducidad: 5 afios. Conservar a temperatura ambiente a no mas de 30°C.
‘ .y
000933
Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.
Registro vigente al: 25 de octubre de 2017
Fecha de emision: 03 de mayo de 2019.
“Fecha de vencimiento: 95 de octubre de 2022.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO INTERNACIONAL Y PUBLICIDAD
: DE LA COMISION UTORIZACION SANITARIA, w i &

_ B MARIBEL BERNAL SALDIVAR
En suplencia por ausencia del Comisionado de Autorizacion Sanitaria, en términos de lo dispuesto por los articulos 14 y 21 tercer pérafo del Reglamento de fa
- Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2004 y en ejercicio de la
. facultad delegada por el articulo sexto fraccion VIfl del ACUERDO por el que se delegan fas facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en
ol mismo se indican de la Comision Federal para la Protecclon conltra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010.

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. El presente registro sanitario s un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicang. Es un requisito indispensable pero o suficiente para la comercializacion del
producto attorizado, por fo que sé expide sin interferir con disposiciones de otras Dependencias.
2 la presente_autoﬁzacién sera revocada ante cualquier alleracion a las condiciones y términos en la que.fue olorgada, sin perjuicio.de las sanciones que en su caso
_"comespondan. ‘
"3, La importacion, exportacidn, acondicionamiento, venta o suministro al piblico del producto autorizado-debera estar de acuerdo & las condiciones aprobadas en-el
presente, por lo que el solicitante deberd especificar cada proceso, senalando ¢ lugar en el cual se lleven a cabo {razon social y domicilio).
. 4. Las presentaciones para et Seclor Salud deberan sujetarse a las disposiciones emilidas por €l Consejo de Salubridad General por fo que su autorizacion no es
coimpetencia de esta Comisidn. - o
5, La informacion contenida en las eliquetas o contraeliquetas se deberd sujstar alo establecido en la Ley Generat de Salud, en el Reglamento de Insumos para fa Salud y
|as Normas Oficiales Mexicanas, dehera estar en idioma espaiiol y corresponder alo aulorizado en el presente documento. .
-6. Ef contenido:de los manuales & instruclivos de uso presentados anie esta Comision, es respansabilidad del fabricante y del tiufar del'registro, deblendo cumplir con ias
disposiciones y reglamentacion vigente. ‘ < I - a )
7. El Titular del registro sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas précticas de fabricacisn durante a existencia del presente registro sanitario.
presenieregistro sanilaria debera cumptir con la tecnovigilancla que establece la NOM-240-S5A1-2012 ’

- Este documanto na es valido si presenta tachaduras, borraduras 0 enmendaduras
'wlw;m_‘___d;,mmﬂej 183300C7080323 & R - 2] o
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Homoclave del Tramite:

én Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

001833

N el s A CLTERR, . ' A e

NUMERO DE SOLICITUD

COFEPRIS-2022-22-006 A

Nombre de Tramite:

 223300226B0155

Tramite electrénico

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y

SUBSECUENTES

26/03/2022 11:02 hrs

Modalidad:

DISPOSITIVOS MEDICOS

NUMERO DE SOLICITUD ANTERIOR

1733004210694

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL:

FRESENIUS KABI MEXICO, S.A. DE C.V.

R.F.C.0 C.UR.P.:

FKM 4801155G8

DOMICILIO:

AVENIDA PASEO DEL NORTE NO. 5300 INT.A NO.
5300-A COL. SAN JUAN DE OCOTAN ZAPOPAN,

C.P. 45010 JALISCO

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE
SANITARIO:

ANA MARTHA BARROSO CARRILLO

REGISTRO SANITARIO: 3036C2012 SSA
DENOMINACION DISTINTIVA: FOTOMAT
DENOMINACION GENERICA: LINEA DE INFUSION
FECHA EMISION: 29/03/2022
GOBIERNO DE CONAMER COFEPRIS
| MEX I CO O t'it.rl,:r.zL )Ivﬂ;:ig [L?“'t PR u rcmm; u rrrm el l
Say Quimica Medca SAde GV

Lictacidn Nimerg: IMIEK-LP-001-2024

Requisicion: ¢ Partida: 337



07 9P OlURlIEHIETS]]

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

s i F e Para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

FECHA DE VIGENCIA: 29/03/2027
MODO DE INGRESO: INTERNET
MODO DE ENTREGA: INTERNET

Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro de

Atencién Telefénica al numero: 800 033 5050.

%

i s o

F3
MEXICO | & i
DE MEIOPA RECULATOA

GOBIERNO DE CONAMER/| COFEPR

ARSI Cr i eIt PAYMA ;2 R on
ComTia EL oS LARIFamIa:
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ADJUDICACION DIRECTA NO. IMIEM-AD-014-2022,
COMERCIALIZADORA SUSEVA S.A. DEC.V.
CLAVE. IMI0200898 Partida. 5 Req. 340

SECRETARIA DE SALUD

SALUD

SECRETALIA LE S3IND

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS 0 0 1 8 3 5
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO
3036C2012 SSA
No. DE SOLICITUD
173300421C0694

Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |,
14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fraccion XXIIl, 4 fraccion I1l, 13
inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion Il, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion Il, 378, 380 y 393 primer
parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15y 16 fraccion IV de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccién X,
15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccién VI, 4 fraccion 11 inciso ¢ y 14 fraccion | del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccion X1, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4 y
190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion I, Il, IV, V' y VI 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 seffalan 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 Proteccion 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 prorroga el presente bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Fresenius Kabi México, S.A. de C.V.

Av. Paseo del Norte No. 5300-A, Colonia San Juan de

Domicilio:
Ocotan, C.P. 45_010. Zapopan, Jalisco, México.
REC. . FKM4801155G8
S\CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO: " i57 ) (7! Rl Fils
Denominacion Distintiva: Fotomat
Denominacion Genérica: Linea de infusion
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirirgicos y de curacion

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83RIS:  Clase Il

ot

[

"t

o it A SmmericmegrtniE. & .

—_—Fabriead&per:—-———-—-————1_5teseniuﬂabuﬁf1nchang) Co., Ltd.

2. Clinico Medical Sp. z 0.0.

1. Qing Lan Road 1701 Nanchang, Economic & Technological Development
Zone 330013, Nanchang Jiangxi Province, Replblica Popular de China.
2. Blonie k / Wroclawia, ul. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-330 Miekinia, Polonia.

Fabricado para: Fresenius Kabi AG. ‘ /

D-61346, Bad Homburg, Alemania.

[ ardue

Domicilio;

Domicilio:

Este documento no es valido si presenia tachaduras, borraduras o enmendaduras )
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Importado, Acondicionado y  Fresenius Kabi México, S.A. de C.V.
Av. Paseo del Note No. 5300-A, Colonia San Juan de Ocotan, G.P. 45010, Zapﬁaé. ialig?cg’ 5
Jed

Distribuido por:
Domicilio:

Indicaciones de uso.

México. (Acondicionamiento de contraetiqueta del envase primario).

La linea de infusion para medicamentos oncoldgicos fotosensibles para uso con bomba de infusion es
un equipo para ser utilizado en bombas volumetricas de infusion para el suministro de medicamentos

L

5
por via intravenosa. - ;&
Descripcion: No. de referencia Medelo Descripcion J
Linea de infusion para medicamentos oncoldgicos
M46444300 VL ONY0 fotosensibles con filtro de 15y i
Descripeion Material Funcion {
Camara de goteo: :
Tapa protectora Polipropileno (PP) Proteccion |
Parte superior de la camara de :
golen Poliestireno (PS) Goteo continuo a través -1’
Anillo” modefado ~ blanco ~ para de Ia rlsma, permiliendo $:
camara de goteo " . s
Parte inferior de la camara de | Copolimero gstireno- ::i mii?:fdo pda?ticu?;r: Y A
goteo butadieno (SBC) '
Filtro de liquidos Poliamida (PA) :
Tubo-PUR 3.0x4.1 mm Poliuretano (PUR) Transporte de la solucion 1
a administrar, }
Filtro de venteo/tapa: ;
Valvula de ventilacion de aire Polipropileno (PP) ; . G
Filtro bacteriano . Politetrafluoroetileno ln:gdbeacl:e[}e?igtsrada de afre '
(PTFE), poliéster 1Y - y
Pinza Roll AC: |
Rueda del obturador de rodaja Regula la velocidad del
Cuerpo del obturador de redaja Poliestireno (PS) fujp de la solucion a {
- | administrar ‘
Segmento de bomba SIK VP 500: ,
Adaptador de tubo coriente Metilmetacrilato-acrilnitrilo- :
ascendente butadieno-estireno (MABS) | Regula el flujo de la
Tubo SIK 3.41x5.11 mm Goma de silicona (SR) bomba de Infusion. R
Adaptador de tubo corriente | Metimetacrilato-acrilnitrilo- :
descendente butadieno-estireno (MABS) ;
Base del obturador de rotacion- Cierre de flujo o
Placa cierre Palioximetileno (POM) : j
Tubo-PP 2.94 x4.02 mm__ | Polipropileno (PP} | Transporte de la ,
solucion a administrar
Adaptador Metimetacrilato-acrilnitrilo- | Permite la union de dos _'
o butadieno-estireno (MABS) | tubos !
Tubo-PUR 3.0 x 4.1 mm Poliuretano (PUR) Transpote de fa
5 solucion a administrar E
Conector Metimetacrilato-acrilnitrilo- | Permite la union con el )V i
_ butadierio-estireno (MABS) | acceso venoso i
Tapa protectora con filfro Polipropileno ‘ (PP} Proteccion 46
Copolimero acrilico
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 0 6nMENABdUES | | L1 it i st Y S

s ey G 1733004100694
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No. de referencia Modelo Descripcion
V464435008 VL SP90 Lineg de infusion a;ul con fitro de 15y para
: medicamentos fotosensibles. ’ e
7oPles £i5LI0H &sug 5 ; ;
Jgﬂ 2p ;mf;mtu iilr:f? | Descripcion Material Funcion
mge SV:}“"!&'\., YN Camara de gOtSOZ

' Tapa protectora Polipropileno (PP) Proteccion
Parte superior de la camara de :
goteo e Goteo continuo.a través
Anillo modelado blanco para Pollestirenc {F5) de la misma,
camara de goleo permitiendo el flujo de
Parte inferior de la camara de | Copolimero estireno- | are y  eliminando

|_goteo butadieno (SBC) particulas.
Filtro de liquidos Poliamida (PA)
Tubo-PUR ~ 3.0x4.1 mm x | Poliuretano (PUR) Transporte  de 12

900+£30mm

salucion a administrar.

Filtro de venteo/tapa:

Valvula de ventilacion de aire

Polipropileno (PP)

Filtro bacteriana

Politetrafluoroetileno
(PTFE), poliéster

Impide la entrada de aire
y de bacterias.

Pinza Roll AC:

Rueda del obturador de rodaja

Regula el flujo de la

o

/¥

4

i it
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Cuerpo del obturador de rodaja Pollestirenc (PS) solucion a administrar
Segmento de bomba SIK VP 500: ;
Adaptador de tubo coriente | Metiimetacrilato-acrinitilo- '
ascendente butadieno-estireno (MABS) .
Aro de seguridad Polipropileno (PP) Regula el flujo de la 1
Tubo SIK 3.41x5.11 mm Goma de silicona (SR) bomba de infusion. :
Adaptador de tubo corriente Metilmetacrilato-acrilonitrilo- :
descendente butadieno-estireno (MABS)
Base del obturador de rotacion ; .
Placa cierre Bolioximetiieno (POM) Cleira e o
Tupo-PP 2.94 x 4.02 mm Polipropileno (PP) Transpote de la
" solucion a administrar i
Adaptador Metimetacrilato-acrilnitrilo- | Permite la union de dos \
butadieno-estireno (MABS) | tubos i
Tubo-PUR 3.0 x 4.1 mm Poliuretano (PUR) Transporte  de  la
solucion a administrar
Conector Vetimetacriiato-acriinitrilo- | Permite fa unién con el
hutadieno-estireno (MABS) | acceso venoso
Tapa protectora con filtro Pohprn?pileno - (PP) Proteccion.
Copolimero acrilico
No. de referencia Modelo Descripcion
Linea de infusion azul con fitro de 15 p y sitio de ;
M46443600S VLSP92 |inyeccion en 'Y' sin aguja para medicamentos :
fotosensibles. V 1
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Descripcion Material | Funcion
Camara de goteo:
Tapa protectora Polipropileno (PP) Proteccion
Parte superior de la camara de
goteo . A
Anillo Poliestireno (PS) S:‘e" i i e
modelado blanco para camara de permitiendo el flujo de
foleg — - - . are y eliminando
Parte inferior de la camara de | Copolimero estireno- particulas
goteo butadieno (SBC) '
Filtro de liquidos Poliamida (PA)
Tubo-PUR 3.0x4.1 mm x 900+ | Poliuretano (PUR) Transpote de la
30 mm solucion a administrar.
Filtro de venteo/tapa:
Valvula de ventilacion de aire Polipropileno (PP) . ,
Filtro bacteriano Politetrafluoroetileno lrrg::dt:aaﬁeen!g;ada deare
(PTFE), poliéster Y '
Pinza Roll AC:
Rueda del obturador de rodaja . Regula el flujo de la
Cuerpo del obturador de rodaja Poliestrenc (PS) solucion a administrar
_ Segmento de bomba SIK VP 500:
Adaptador de tubo corriente Metilmetacrilato-acrilnitrilo-
ascendenle butadieno-gstireno (MABS) Riaulaial Al de la
Aro de sequridad Polipropileno (PP) e b iﬂusign
Tubo SIK 3.41x5.11 mm Goma de silicona (SR) '
Adaptador de tubo corriente Metilmetacrilato-acrilnitrilo-
descéndente butadieno-estireno (MABS)
Base del obturador de rotacion Cierre de flujo
Placa cierre Polioximetileno (FOM)
Tubo-PP 2,94 x 4.02 mm Poliprapileno (PP) Transpote de [a
solucion a administrar
Adaptador Metiimetacrilato-acrilonitrilo- | Permite la union de dos
butadieno-estireno (MABS) | tubos
Tubo-PUR 3.0 x 4.1 mm Poliuretano (PUR) Transporte de la
solucion a administrar
Puerto de inyeccion sin agua Policarbonato (PC) Sitio de inyeccion en "Y*
Goma de silicona (SR) sin aguja K-Nect
Tubo-PUR 3.0 x 4.1 mm Poliuretano (PUR) Transporte  de la
: solucion a administrar
Conector Metilmetacrilato-acrilonitrilo- ;
| s NG5 | T 8 007 ¢
Membrana Poliamina (PA)
Tapa protectora con filtro Polipropileno (PP) Proteccion
Copolimero acrilico ' ]
Este documento no es valido si presenta tachadums bormdu:as 0 enmendsduras ﬁ\
Swene HoEd g B 1733004210069 B 3 P s s S i S e e
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2 £ oy eN%ade,;ﬁie{’edcia Modelo Descripcion
2OUDEC Biliroih meaddRAAME Uinea de infusion para medicamentos ~oncologicos
— a% ap fjﬁ,tﬂlg'fms &@M; oS VLONSO | fotosensibles can filto de 16
S SV
"t e ﬂnflmﬂ Apgscripeion | Material [ Funcion
Cémara de goteo:
Tapa protectora Polipropileno (PP) Proteccion
Parte superior de la camara de
oteo : .| Goteo continuo a través
—?ﬂlo modelado blanco para | Poliestreno (PS) de la misma,
cémara de goteo permitiendo el flujo de
Parte inferior de la camara de | Copolimero estireno- | aire y eliminando
goteo butadieno (SBC) particulas.
Filtro de liquidos Poliamida (PA)
Tubo-PUR 3.0x4.1mm x 900 & | Poliuretano (PUR) Transpote de 1a
30 mm solucion a administrar.
Filtro de venteo/tapa:
Valvula de ventilacion de aire Polipropileno (PP) . : !
Filtro bacteriano Politetrafluoroetileno Iﬁp;d;algeer?at;ada Ll !
(PTFE), poliéster d ' ]
Pinza Roll AC: i
Rueda del obturador de rodaja . T Regula el flujo de la
Cuerpo del obturador de rodaja Poliestireno (PS) solucion a aémrmstrar i
: . !
Segmento de bomba SIK VP 500: i
Adaptador de tubo corriente Metilmetacrilato-acrilonitrilo- -
ascendente butadleno-estireno (MABS) o del ;
Aro de seguridad Polipropileno (PP) Regt;lag u%o g 4 ‘
Tubo SIK 3.41x5.11 mm Goma de silicona (SR) bomba de infusion. a4
Adaptador de tubo corriente Metiimetacrilato-acrilnitrilo- |
descendente butadieno-estireno (MABS) J
Base del obturador de rotacion Cierre de flujo i
Placa cierre Polioximetileno (POM) }'
Tubo-PP 2.4 x 4.02 mm x 64 £5 | Polipropileno (PP) Transporte  de la E
mm solucion a administrar %
Adaptador Metilmetacrilato-acrilnitrilo- Permite la unién de dos i
butadieno-estireno (MABS) | tubos i
Tubo-PUR 3.0 x4.1 mm Poliuretano (PUR) Transporte de la
solucion a administrar ;
Conector Metimetacrilato-acrilonitrilo- | Permite la unién con &l .
. butadieno-estireno (MABS) | acceso venoso :
Tapa-protectora con filtro Polipropileno (PP) | Proteccion.
L Copolimero acrilico :

Producto estéril, atoxico, libre de pirdgenos, desechable, Esterilizado con 6xido de etileno.
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SALUD
P‘;gégﬁtgéi‘gﬂes: Fotomat
Contenido:
TR |
No. de Modelo Descripcion Individual Porcaja
referencia
' Linea de infusion para medicamentos 30 ]
M46444900 | VL ON9O | oncoldgicos fotosensibles con filtro de | 1pieza iz ;
15y, P
Linea de infusion azul con filtro de 15 . 30
IHEASE00S | UiLeeu para medicamentos fotosensibles, TPz | piezas :
Linea de infusion azul con filtro de 15 p 20 !
464436008 | VL SP92 | y sitio de inyeccion en "Y" sin agujapara | 1pieza fszae
medicamentos fotosensibles. P
Linea de infusion para medicamentos 30
M46444900S | VL ON9O | oncolégicos fotosensibles con filtro de | 1pieza .
51 piezas
Envase primario: bolsa de papel impresa y plastico. g
!
Caducidad: 5 afios. Conservar a temperatura ambiente a no més de 30°C :
Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud
Registro vigente al: 22 de octubre de 2017 ]
Fecha de emision: 08 de enero de 2018 i
Fecha de vencimiento: 22 de octubre de 2022 ' ' - 3
. SUFRAGiO EFECTIVO. NO REELECCION !
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS
DE SALUD Y DISPOSITIVDS MEDICOS
( ,\M/ -
GUADALUPE ANNAB/ECGW{ZALEZ CARMONA | :
OBSERVACIONES AL REGISTRO \ oy
1. El presente 'regislm sanitario es un documento auléntico expedido por el goblemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion del \:‘,-"
producto autorizado, por fo que se expide sin inteHerir con disposiciones de otras Dependencias. '
2. la presendle avlorizacion sera revocada ante cualquier alleracion a las condiclones y tarminos en la que fue olorgada, sin perjuicio de-las sanciones que en su €aso )
COormes| an. : =
3 la iﬁ%mammmmlwmwmmem a las condiciones aprobadas 6n ¢l presenta; por o !

que el solicitante debera esﬁec‘rﬁcar cada procesa, sefialando el lugar en el cual se leven a cabo (razén social y damicilio).
. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujelarse & las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad Genera

esta Comision, ;
. La informacion contenida en las eliquetas o conlraetiquetas se debera sujelar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la S

Normas Oficiales Mexicanas, deberé estar en idioma espafiol y correspander a lo autorizado en €l presente decumento. =
 Ef contenido de los manuales e instructivos de usa presentados ante esta Comision, es responsabilidad del fabricante ¥ del titular del registro, debiendo cumplir con las

disposiciones y reglamentacion vigente. ‘ . .
El Titular del registro sanitario debera mantener vigentes 12 certificacion de las buenas praclicas de fabricacion durante la existencia del presenta registro sanilario.
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