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DIRECCION DE ADMINISTRACION
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COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150496 PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION GRUPO 060, MATERIAL
RADIOLOGICO GRUPO 070 Y MATERIAL DE LABORATORIO GRUPO 080, QUE CELEBRAN
POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO
SUCESIVO SE DENOMINARA "EL INSTITUTO", REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR EL
LICENCIADO PABLO ARENAS RAMIREZ, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL Y,
POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE “EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR GUSTAVO ALBERTO MARTINEZ MENDEZ, EN SU
CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 25 de noviembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitaciéon Publica Nacional Mixta nimero LA-019GYR047-N57-
2015 (Consolidada), con una vigencia a partir del 1° de enero y hasta el 31 de diciembre de
2016.

Il.- En la Cldusula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato principal, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Plblico y 91 de su Reglamento.

lll.- En el Anexo 1 (uno) del contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas,
técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia en el citado instrumento juridico.

DECLARACIONES

I.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su apoderado legal, que:

.1.- Con oficios numeros 095384611800/2016000943, 095384611800/2016001088 vy
095384611800/2016001089 de fechas 9 y 15 de Marzo de 2016, respectivamente, el Titular de
la Coordinacién de Control de Abasto solicitd al encargado de la Coordinacién de Adquisicién
de Bienes y Contratacién de Servicios la elaboracién del presente convenio modificatorio para
incluir los Registros Sanitarios a las claves 060 345 1865 11 01, 060 532 0084 11 01 y 060 345
1873 11 01; toda vez que con la inclusién de los registros sanitarios podra atender en tiempo y
forma las 6rdenes de reposicion generadas por “EL INSTITUTO”, considerando que los bienes
objeto de sustitucion son indicados para drenaje por aspiracién para uso postquirdrgico,
venoclisis, sin aguja, estériles y desechables, remitiendo para tal efecto, el dictamen técnico
emitido por la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, documentos
que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

Péagina 1 de 3
COORDINACION TECNICA DE CONTRATCS E INVESTIGACION DE MERCADOS
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaborado dg conformidad con los documentos
correspondientes que se sefialan.

ir
%




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL | |, oWViRs
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS AL S?‘:&EQTO

Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su apoderada legal, que:

I.1.- Con escritos de fechas 17 de Febrero y 1 de marzo ambos de 2016, recibidos en “EL
INSTITUTO” el 24 de Febrero y 03 de Marzo todos de 2016, respectivamente, present6 a la
Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusiéon de registros sanitarios para las claves
060 345 1865 11 01, 060 532 0084 11 01 y 060 345 1873 11 01, documentos que se agregan al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Il.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

lll.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES” por conducto de sus respectivos representantes
legales, que:

lIl.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir los
registros sanitarios a las claves que se describen conforme se detalla en el Anexo 1 (Uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
060 345 1865 11 01 0054C2004 SSA PLASTICOS ¥ MATECR\'/AS PRIMAS, S.A. DE
| 060532 0084 1101 1515C2007 SSA UNILEBEN, S.A. DE C.V.
060 345 1873 11 01 005402004 SSA PLASTICOS Y MATECR\I/AS PRIMAS, S A. DE

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
Contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal.
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CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo,
“LAS PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la
Ciudad de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su
domicilio les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 23 de marzo de 2016 por
sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACJONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE

TICEN ENAS RAMIREZ GUSTAVO ALBERTO'MARTINEZ MENDEZ
Apoderado Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE
LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2 fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico.

\ W S

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
4 Titular de la Coordinacion de Control de Abast
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION L
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l MSS

"MEXICO

GOBIERNOC DE LA REFUBLICA

i - México, D.F. a 0 QHAR . 2015

- Oficio No. 095384611800/201600’0943|

g:

ot

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios.

Presente.-

i\-\ﬁR Lﬁ”\E

En relacién a la contratacién efectuada para cubrir las neces:dades %ﬁf’ﬁjﬁc:@a 2016 dﬁlrﬂaterial de curacmn,
le informo que Distribuidora Internacional de Medicamentos 9 Equipo Médlco, S.A. de C.V. remiti6 a esta
Coordinacién de Control de Abasto escrito medlante el cual sohcnta la mclusuSn del registro sanltarlo como a
continuacion se describe: :

qui100

EQUIPOS PARA DRENAJE POR ASPIRACION PARA
USO POSTQUIRURGICO. CONSTA DE: FUELLE

M\ \ PLASTICOS ¥

C SUCCIONADOR, SONDA CONECTORA, CINTA DE TERINE

U150496 |060 | 345 1865 11 | 01 |FIJACION, SONDA DE SUCCION LA-019GYRO47-NS7-2015 [0054C2004 SSA | oo o ) o .
' MULTIPERFORADA, CON DIAMETRO EXTERNO T “

‘ cv.
DE 3 MM CON VALVULA DE REFLUJO Y VALVULA ‘

DE ACTIVACION,

R

La empresa reﬁere que esta sohcntud obedece a que con la mclusnén de los reglstros samtanos podré atender
en tiempo.y forma las 6rdenes de reposxcxon generadas por el lnstxtutn. i

Es de mencwnar que los bienes ob]eto de sustltucmn son equlpos para drenaje por asplracmn para uso
postqunrurglco, e : : N ] £ R

La solicitud formulada porla empresa en comento, fue remmda a la Dms:on Instxtuaonal de Cuadros Basicos
e Insumos para la Saldd, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da acone -er el resultado técnico de
evaluacién de inclusién; mismo que se’ ad]unta al ptesente en’ ‘original, asi como ‘doctimentacién entregada
por el proveedor, considerando la solicitud de inclusién que establece Implicitamente la aceptacion del
proveedor para efectuar el convemo modlﬁcatorlo o

Por lo antes expuesto y en apego a lo est:ableado en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Ptiblico y a lo concerniente en’el Anexo 2, inciso VI de la convocatoria y precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones del procedlmlento LA-019GYR047-N57-2015, solicito tenga a bien
efectuar la inclusion del registro sanitario sefialado en el presente, asf como elaborar el convenio
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México, D.F, a 09 HAR 20\6

Oficio No. 095384611800/201600() 34 3

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

J

JOSE MANU OTFE SOTO
Titular

rvin Diago.-Titular de la Unidad de Administracién. (*)

Ing. GRbpiel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto. (*)

Lic. Miguel Angel Dueias Hernéndez.- Titular de la Division de Planeacién y Control del Abasto. (*)

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAI
Lic. Agustin Escamilla Larios.- Encargado de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAI

a *Copia enviada a través del SICGC
ADH/ARMZ /AIAF/Ibty

D#%carga volante: 2016000753,

[ z"?‘i: [K{" ’} J

" Revisé i Vall(}o
Adfiana Isela Ayala Flores Aleida Rosa Morales Zeballos
1[ Jefe de Area Subjefe de Divisién

} §“~~ T A RN
% [

WCIAN NECON R
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA

COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD

DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

PLASTICOS Y 060.345.1873 Equipos Para drenaje por aspiracion para uso postquirurgico. Prorroga de CUMPLE
MATERIAS Consta de: fuelle succionador, sonda conectora, cinta de Registro
RIMAS, S.A. DE fijacion, sonda de succién multiperforada, con diametro Sanitario
c.v. externo de 6 mm con véalvula de reflujo y valvula de 0054C2004 SSA
activacion. Vence 7 de abril
Equipo. - de 2020

7 de marzo de 2016

FIRMANTE

. ISAAC ALFIE COHEN

JEFE DE AREA DEL CUADRO BASICO DE MATERIAL DE CURACION Y AUXILIARES DE DIAGNOSTICO




Distribuldora internacional de Medicamentos
y Equipo Médico S.A. de C.V.

México, DF, a 17 de Febrero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de 2 Coord/ha;idh de Control del Abasto

En la pasada Licitacién Piablica Nacional Mixta No. LA-019GYR047-N57-2015 convocada por el Instituto
Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes
Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A.
de CV, resulté adjudicada con las claves 060 345 186511 01 y 060 345 1873 11 01 fabricada por
LABORATORIOS PISA, SA. DE C.V.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera mis atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada: -

T e e T A T " Maremegd! BRI T
- 060 345 1865 11 01 - ~ PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, SA DE C.V.
060 345 1873 11 01 ____PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.A DE C.\_/._

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asl como registro sanitélrio." licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada.’ '

Sin més por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.

WSTTUTONEJICAND DEL SEGURD SO
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COORDINACION N _ COURDIMACION DE CONTRUL DE AASTO
. . ' . GOORDINACION TECNICADEL
r‘ONTROL\DE ABAS Distribuidora Internacforal de Medicamentos A P T
DEC ) Ecuipo Médico, SA de Cy. - PROGESO DEABASTO
Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col, Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, Mexico D.F. C.P.06500 Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadafajara, Jal, Tel. (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810.2630
ventas@dimesa.com.mx




DIMES A e oo

Distribuidora Internacional de Medicamentos Nm:,,' m",m NMX_CM,_,MNQM
y Equipo Médico S.A. de C.V.

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 17 de Febrero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Piblica Nacional Mixta No. LA-019GYR047-N§7- 15, en el que mi representada, la empresa
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V., participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para Ia determinacién, acreditacién y verificacién del contenido naciona!
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal", el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

CLAVE .
GPOGEN ESF OF VR /

060 345 1865 11 01
060 345 1873 11 01

Seréa(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios de! Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del
cumplimiento de ios requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién de fa informacién
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de (a entrega de los bienes a la convocante.

REP SENTANTE L
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL D
MEDICO S.A

E% @:;fw@ }
(}N NFCANTRATO®

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, Mexico D.F. C.P. 06500 Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055
Colon No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx
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Pidsticos y Materias Primas, S.A. de CV.

ANEXO 11
CARTA RESPALDO DEL FABRICANTE A LA PROPOSICION TECNICA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL
LICITACION PUBLICA NACIONAL MIXTA NO. LA—01SGYR047-N57-291 5.

La suscrita Lic. Maria Teresa Alejandra Moreno Perez en mi calidad de Representante Legal de la empresa Plasticos y
Materias Primas, S.A. de C.V. manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica de las claves que se describen mas
adelante, que presente Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. y me obligo a
respaldar en tiempo y forma la entrega de los insumos para la salud objeto de &sta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion Ubicada en Juan de la Barrera No. 3609 Int. 2, Parque Industrial El
Alamo, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y enfregar en
los plazos previstos, las cantidades de los dispositivos médicos que en su caso le sean adjudicados al licitante
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. como se detalla en el siguiente cuadro:

EQUIPOS PARA
DRENAJE POR
ASPIRACION PARA USO
POSTQUIRURGICO.
CONSTA DE: FUELLE
SUCCIONADOR, SONDA 72,707
060 345 1865 11 01 ] CONECTORA, CINTA DE | EQP 1 EQP 0054C2004 MEXICO
FIJACION, SONDA DE SSA . )
SUCCION,  DIAMETRO s
EXTERNO DE 3 MM CON 4
VALVULA DE REFLUJO Y

VALVULA DE
ACTIVACION.

EQUIFOS PARA
DRENAJE POR

ASPIRACION PARA USO
POSTQUIRURGICO.
CONSTA DE: FUELLE

o SUCCIONADOR, SONDA . 86,152
060 345 1873 11 01 ] CONECTORA, CINTA DE | EQP 1 } EQP 0054C2004 MEXICO
FIJACION, SONDA DE SSA

SUCCION,  DIAMETRO
EXTERNO DE 6 MM CON
VALVULA DE REFLUJO Y
VALVULA DE
ACTIVACION.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los
bienes que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las

especificaciones técnicas como fabricante.

México D.F., a 11 de febrero de 2016.
SRV &% .

ANEXCU
77 ~WISION DF CONTRATOS

Lic. Maria TeresgRlefantra Moreno Pérez
Representants Legal
Plasticos y Materiag Primas, S.A. de C.V.
¥ Juan de la Barrera No. 3609-2 B CERTIFICADO
Parque Industrial El Alamo 1SO 9001: 2008
Guadalajara, Jal. C.P. 44490 AN ISO 13485:2003
Tels.: (01 33) 36-68-59-59 TUV '

Fax: (01 33) 3670 9079
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Afraocaén I, 13 inciso'A fraiccion 7-bis. fraceion IV 194 fraccion Il 1 bls. 187,204,262, 374, 376, 376 bis fraccion Il, 378,
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Reglamento de Insumos para la Salud; con v puesto. -por el arlicylo Décimo Octavo dei Acusrdo por el que se
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Indacaclones de uso
"Descnpctén B estén :p
; . ‘;,v_f,succtonador' sonda conectora cmta defi Jacuon sonda de succlén mumperforadora con dlametro
_ ;€3 6,6 mm,.vélvila de refiujo; ‘vélvula de-activacion y aguja de 36 6 mm.
o ,Estenr hbre de pu&genos desechable y atéxuco Estenhzado por 6xudo de etileno..
Presentaciones: 3 ' ST : ‘

e ‘f-Cara individual de ,,caltén que: ‘contiene un equupo méduce "
Y Empaque colectwo de carton conugado e L

Caduc:dad

Publicidad dmg:da a ";  - Prnfesmnales‘de ia Safud _" - /' ~
Fecha de Prbrroga del Registro Samtano v o7 de abnl de 2015

Fecha de emisiri: e . o7 de abnl de 2015
Fecha de vencnmlgn_lq‘ : l 07 de abnl de 2020 ' / L

o ' SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION L
8L BD!RECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD
Y DISPOSITNOS ME'DICOS \

NORMA MOMLES Vll.LA ‘
OBSERVACIONES AL REGISTRO

B preseme reglstro sannano es un; UBcumamo autén expedldo por ol gcblemo mexncano Es un requnsfbo induspensabie pero no suﬁclente para i3 uomerciahzadon del' .
producto autorizado, por lo que 56 expide scn inbsr(snr con dtsposiaones de-otras’ Dependenaas
2. Lo ‘presente autorizacion: seré revocada ante_ uu uhradbn a las mndlc!w y Ién'ninos en la que fue otorgads sm per)um de las sancton% que en sy ‘caso
-.corespondan, .. v R MR
3 Le imponadon expoﬂackbn acondlaonamnenxo veruao sumimstro,al puhllco del pmducto autoﬁzado deberé mtar de awerdo a Ias condncoones aprobadas en el presente
por ko quie el soficitarite deberd especificar cadaprooeso seﬁalandoai lugar en ef cual’se dleven 2 cabo{razon social y domigia). . : .
4. Las preséntaciones ‘para. ! Sectanalud debamn; 4 la dsposmnes emihdas por # Consejo de Satubndad Geneml por lo que su autonzaceon no es
S .competenma de esta Comisign.. PR %
" 'S Lalinformacion contenida, erllas anque 00! deheré suptara { stabieendo en la Ley General de Salud en e Raglamento de Insumos para lg Saludy
"+ tas Normas Oﬁclales Mexicarias; deberéesiaremdsoma espaMly comnoryderalo ‘autorizado-en-el presente.documents
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Version 07/01
PROYECTO DE MARBETE PARA EL ETIQUETADO DE.
DRENOPLAST VENTA AL PUBLICO

DRENOPLAST
6 mm (1/4™)
Equipo para drenaje por aspiraciéo para
uso post-quirirgico
Estéril, Libre de pirégenos, Desechable y Atdxico

IMPORTANTE: NO SE GARANTIZA LA ESTERILIDAD DE ESTE PRODUCTO EN CASO DE
QUE EL ENVASE TENGA SENALES DE HABER SUFRIDO RUPTURA PREVIA.

Reg No. 0054C2004 SSA Lote:
F. Fab.:
F. Cad.:
CONTENIDO;

1 Fuelle succionador 400 mi

1 Sonda conectora

1 Cinta de fijacién

1 Sonda de succién multiperforada con didmetro de 6 mm (1/4™) Radiopaca
1 Vélvula de reflujo

| Vélvula de activacién

! Aguja de 6 mm (1/4"}

Hecho en México por:

Juan de la Barrera No. 3609-2, Alamo Industria)
Guadalajara, Jal., México

PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S’ADE}“.‘} a S\ ON DE C 0 N,t?;

Distribuide por:
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V
Colén No 1419; Col. Moderna 44190
Guadalajara, Jal., México
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Version 07/01

PROYECTO DE MARBETE PARA EL FUELLE DE.
DRENOPLAST 3 mm y 6 mm VENTA AL PUBLICO

ACTIVACION:
_ Coneclar el tubo en la entrada horizontal del fuelle succionador

- Comprimir ¢! fuelle succionador sobre superficie sélida con su tapén abierto.
- Colocar el tapén del fuetle succionador mientras estd comprimido y soltar para iniciar la succion.

VACIADO:

- Prense con el clamp o desconecte la sonda conectora del fuelle succionador
- Retire el 1apon del fuelle succionador, invierta y comprima.

PROCEDIMIENTO PARA TUBOS TAPADOS:

Desconectar el tubo y con una jeringa de 50 ml y adaptador de catéter inyeclar suavemente por el tubo
solucién estéril, volver a activar

DRENOPLAST

PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.A.DE C.V.

Al

A
Mane Tachiguin Flores
‘T’-'? £ <¢A;) - e J
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Versién 07/01
PROYECTO DE MARBETE PARA EL ETIQUETADO DE.
DRENOPLAST VENTA AL PUBLICO
DRENOPLAST
3 mm (1/8”)

Equipo para drenaje por aspiracién para
uso post-quirirgico
Estéril, Libre de pirégenos, Desechable y Atéxico

IMPORTANTE: NO SE GARANTIZA LA ESTERILIDAD DE ESTE PRODUCTO EN CASO DE
QUE EL ENVASE TENGA SENALES DE HABER SUFRIDO RUPTURA PREVIA.

Reg No. 0054C2004 SSA Lote:
F. Fab.:
F. Cad.:
CONTENIDO:

| Fuelle succionador 400 mi

1 Sonda conectora

I Cinta de fijacién

1 Sonda de succién multiperforada con dismetro de 3 mm (1/8”) Radiopaca
1 Vélvula de reflujo

1 Vélvula de activacién

1 Aguja de 3 mm (1/8™)

Hecho en México por:
PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.A.DE C.V
Juan dc la Barrera No, 3609-2, Alamo Industrial 44100
Guadalajara, Jal., México

Distribuido por:
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A.DEC V
Colén No. 1419; Col. Moderna 44190
Guadalajara, Jal., México

ANeXOS ;
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. Mape Ta~hinuin Flores
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Versiéon 07/01

PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE.
DRENOPLAST 3 mm y 6 mm VENTA AL PUBLICO

DRENOPLAST
Equipo para drenaje por aspiracién para
uso post-quirargico

INSTRUCTIVO:

COLOCACION DE LAS SONDAS DE SUCCION:

La colocacién de la sonda de succién, asi como el niimero de sondas para usar debe ser determinado por
el cirujano. Para efectuar drenaje profundo, de dos niveles, o para infusion de solucién estéril o
antibibticos, es necesario el uso de dos sondas de succién. En otros casos, normalmente se usa la sonda
sencilla, esta se corta al final de las perforaciones del extremo opuesto de la aguja. Si desea sondas

dobles, corte la zona perforada a la mitad.

Nustracién

Irrigese la herida y retirese por medio de succién todo residuo y codgulos de sangre. La zona perforada de
la sonda (s) de succién debe ser colocada dentro de la herida en el 4rea de mayor acumulacién de fluidos.
El otro extremo debe ser pasado por afuera a través del tejido sano de 2 a 5 cm. de 12 orilla de ia incisién
por medio de la aguja, hasta que aparezca la marca situada a 7 ¢cm de la zona perforada. LA SONDA(S)
POR NINGUN MOTIVO DEBE SER PASADA POR EL CIERRE DE LA HERIDA PORQUE ESTO
PODRIA PROVOCAR LA INTRODUCCION DE AIRE Y MATERIAL BACTERIOLOGICO.

Iustracién

Si se utiliza sonda sencilla, cortese la sonda de Ja aguja en un 4ngulo de 45° para facilitar su ensamble
con el conector doble. En caso de utilizar dos sondas, se corta e! tubo en diagonal atravesando los
anzuelos de la aguja. Desprenda la sonda de la aguja y cértese a 45° Sc inserta la aguja en ¢l extremo de

la otra sonda y se sigue rutina de sonda sencilla.

Nustracion

La sonda(s) de succién debe estar alincada con la salida de la piel apoyandose plano y fijandolo con tela
adhesiva. LAS SONDAS NO DEBEN ESTAR DOBLADAS NI ENREDADAS. El drenaje profundo
debe ser efectuado con una o més sondas por cada nivel, evitando comunicacion entre una y otra.

ANEXOS .
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Versién 07/01

PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE.
DRENOPLAST 3 mm y 6 mm VENTA AL PUBLICO

Cada nivel debe ser evacuado por un fuelle succionador diferente, en caso de requerir mas de dos sondas
de succién. TENGA CUIDADO DE NO DANAR NI SUTURAR EL TUBO YA QUE PODRIA
PROVOCAR ROTURA DEL MISMO A LA HORA DE RETIRARLO

Iustracién

ENSAMBLE Y ACTIVACION:

1 - El conector doble cuenta con 3 segmentos en cada véastago, los cuales se adaptan facilmente a las
tres medidas de Ja sonda. Un lado viene de fabrica cortado al lugar apropiado. En caso de usar dos
sondas, cortese el otro véstago en Jugar similar al que viene precortado. Para la sonda de 3 mm.,
1/8" (Conector rojo) cértese completamente el primer segmento en su parte inferior Para la sonda
de 6 mm., 1/4" (Conector azul) cértese en la parte inferior del segundo segmento.

Iustracién

2.-  Eltapén de seguridad del fuelle succionador debe ser abierto.

3-  Insértese la sonda conectora, por medio de la valvula de reflujo, en la salida horizontal del fuelle
succionador con suficiente presion para asegurar un sellado hermético.

4 - Insértese la sonda conectora dentro del véstago(s) del conector doble aproximadamente | cm.
Tlustracion

5-  Colbquesc la valvula de activacién en la salida vertical del fuelle succionador

6.-  Comprimase el fuelle succionador totalmente y suéltese para iniciar la succion.

7-  Coléquese el tapén de seguridad dentro de la valvula de activacién para asegurar que no haya fuga.

Ilustracién

LT
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Version 07/01

PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE.
DRENOPLAST 3mm y 6 mm VENTA AL PUBLICO

DRENOPLAST.- Mantiene una suave succién hasta llenar la capacidad de! fuelle succionador o hasta

que las secreciones de sangre y fluidos hayan cesado
La posicién del paciente durante el periodo post-operatorio, asi como el lugar donde se sitda el fuelle
succionador es importante, ya que la gravedad normal sobre la herida ayuda a efectuar un drenaje mas

eficaz.
Es aconsejable colocar el fuelle succionador en un sitio inferior al paciente, asegurandolo con la cinta de
fijacion.

Iustracién

DRENAJE CON INFUSION:

La infusi6n de antibisticos o solucién estéril a la herida durante el drenaje post-operatorio es valiosa en el
cierre primario y en la cicatrizacion de heridas ya infectadas.

1-  Esta técnica requiere de dos sondas de succidn.

2.-  No corte el segundo véstago del conector doble.

3. Se inserta uma de las sondas de succién en el conector doble aproximadamente
1cm.

4. Seconecta la otra sonda de succién al equipo de venoclisis con adaptador de catéter

5.  Se activa siguiendo la rutina de activacion.

6.- Se administra la solucién de acuerdo a indicaciones médicas.

7. Para cambiar la direccién de infusion en caso de que se empiece a tapar la sonda de succién, se

invierten las conexiones del conector doble y equipo de venoclisis.

Ilustracion

PR TN ;ﬁé’éTachmmn{F}GC%
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Versién 07/01

PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE.
DRENOPLAST 3 mm y 6 mm VENTA AL PUBLICO

USO POST-OPERATORIO:

Vaciado del fuelle succionador
1-  Desconéctese la sonda conectora del fuelle succionador para soltar ¢l vacio y témese lectura del -
fluido drenado por medio de las graduaciones del mismo

Ilustracién

2. Quite la vélvula de activacién del fuelle succionador

3-  Voltee el fuelle succionador y comprimase para vaciar

4.-  Para reactivar se repite la rutina de ACTTVACION.

En caso de que un tubo se tape desconéctese las sonda(s) y con una jeringa estéril de 50 ml, y un

adaptador de catéter, inyecte suavemente, solucién estéril para irrigar la herida por el tubo. Desconéctese
la jeringa, vuelva a conectar la sonda y reinicie la succién (vea ENSAMBLE Y ACTIVACION).

Iustracion

RETIRO POST-OPERATORIO DE LOS TUBOS DE LA HERIDA:

El momento de retiro de la sonda de succién debe ser a juicio del cirujano, cuando las secreciones hayan
cesado, sin embargo, como regla un drenaje por 48 horas normalmente basta. Quite todas las conexiones
entre el tubo, la piel y los vendajes. Por medio de una lenta traccién manual, retirese la sonda de succion.
Todos los componentes del DRENOPLAST deben ser desechados después de ser utilizados.

Ilustracién
Reg No. 0054C2004 SSA

Hecho en México por;
PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.ADEC V
Juan de la Barrera No. 3609-2, Alamo Industrial 44100
Guadalajars, Jal., México

Distribuido por:
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A.DEC V
Colon No 1419; Col. Moderna 44190
Guadalajara, Jal., México
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DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE
ED . LA SALUD.
SECCION: DE CION DE!
MESA: N s AL
NUMERO DE OFICIO: 402-03362500612
345-1865 EXPEDIENTE:
MONTERREY No. 33, COL. ROMA C.P. 06700
SECRETARIA
DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

ASUNTO: El producto: DRENOPLAST.

ha quedado registrado ante esta Secretaria
bajo el No 0054C2004 SSA.

México, D.F., a

PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.A. DE C.V. 2 3 ENE 2004
JUAN DE LA BARRERA No. 3609 INT. 2 ‘
COL. ALAMO INDUSTRIAL, C.P. 44100

GUADALAJARA, JALISCO, MEXICO.

En contestacién a su Solicitud de Registro No. de entrada 03362500612 de fecha 18 de diciembre
del 2003, se le(s) comunica que habiéndose cumplido con los requisitos que enmarca ia Ley General
de Salud, de acuerdo a lo dispuesto en sus Capitulos I y VIII del Titulo Decimosegundo y el .
Reglamento en vigor, el producto denominado: DRENOPLAST. . (MATERIAL DE CURACION).

Fabricado por: PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.A. DEC.V.

con domicilio en: JUAN DE LA BARRERA No. 3609’INT. 2, COL. ALAMO INDUSTRIAL
C.P. 44100, GUADALAJARA, JALISCO. MEXICO.

Distribuido por: PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.A. DEC.V.
ha quedado registrado ante esta Secretaria bajo el No. 0054C2004 SSA.

Su importacién, exportacién, acondicionamiento, venta o suministro al publico, serd de acuerdo a las
condiciones en que ha sido aprobado. Anexo se envian los marbetes autorizados con las
modificaciones que debera (n) efectuar, no siendo necesario presentar a confronta el material impreso,
quedando el cumplimiento de las disposiciones de esta Secretaria bajo su absoluta responsabilidad.

Los instructivos en relacidon al empleo del producto, su propaganda y en general toda clase de
anuncios, seran sometidos en forma de proyectos para la aprobacion previa de esta Dependencia,
conforme a las disposiciones en vigor, debiendo llevar el nimero de registro y sus leyendas
autorizadas.

6 ANEXOS.
3 INSTRUCTIVOS

%0, NO REELECCION.
AL DE MEDICAMENTOS
RA LA SALUD.

GLOMON SANTIBANEZ.,,

AN EXOS ala vueltga...: |
IVISION DF CONTRATOS



PRESENTACIONES: Equipo para drenaje por aspiracién, para uso post-quirirgico,
estéril, libre de pirégenos, desechable y atéxico. En caja de carton.

Consta de: Fuelle succionador, sonda conectora, cinta de fijacién,
sonda de succién con didmetro externo de 3 6 6 mm, con valvula
de reflujo, valvula de activacién y aguja de 3 6 6 mm.

NOTA: Incluye presentaciones para Venta al Publico y para el Sector
Salud, con clave de Cuadro Basico: 060.345.1865 y 060.345.1873.

PUBLICIDAD DIRIGIDA A: Profesionales de la Salud.

C.C.P. LIC. ROBERTO TOVAR ARMENDARIZ.- Encargado del Despacho de la Direccién General de Politica de
Comercio Exterior.- Periférico Sur 3025, 11° piso, Col. Héroes de Padierna, C.P. 10700, México, D.F.
Diario Oficial de la Federacion.
Direccidn de Evaluacién de Tecnologias para la Salud.- Edificio.
Expediente.

GSS*FIIG*GCHL*LMTF*rmo.
03362500612
20-01-2004.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION . :
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l M$

MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

e México,D.F,a 15 MAR 2016

Oficio No. 095384611800/201600 1 u 8 8 .

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacion de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios.

Presente.-

B e st

En relacién a la contratacién efectuada para cubrir las. necesndades del e]erc1c1o 2016 de matenal de curacién,
le informo que Distribuidora Internacional de: Medicamentos y. Equipo Médico, S. .A. de C.V. remiti6 a esta
Coordinacién de Control de Abasto escrlto medlante;el eual sohclta la mclusmn del reglstro sanitario como a
continuacién se descrflbe- ; R , . S :

Mo Contrato Gpo] Gen it} var,

 {POSTQUIRGRGICD.

U150496 | 0601 345 |ig73| 11 ‘01’"S“cc'c"*“‘“’"m

cu

"PLASTICOS Y
oos4c2004 SsA | MATERIAS PRIMAS,
s, DECV.

v -QiSSY_ROQ';-N57azdi$7

)_s1én de los regxstros samtarbos podra atender

en tlempo ¥y forma las 6rdenes de reposxcxon'gw 1 "radas‘ or el Instxtuta

Es de mencionar que los blenes ob]eto de sustltuc16n son Jequlpos para drena)e por asplracitSn para uso
pcstqulrurglcc S i s LK

La solicitud formulada por la empresa en comento, qu 'remmda a la Diy sién Instltucmna de Cuadros Basicos
e Insumos parald Salud para que emitiera el dlctamen mediante el cual"" "daa conocerel resultado técnico de
evaluacion de mclu&;én, mismo:guie se. ad]unta al presente en vorlgmalf_ as{ como la documentaaén entregada
por el proveedor, considerando la- solititud’ de 'mqpslon que estabfece 1mpl cita ,_"nte la aceptacion: del
proveedor para efectuar' el convemo modlﬁcatorld" E ; FE WS

Por lo antes exnuesto \Z en apeg_, a lo establer'ldo en el arffcuié 2de Ia Ley de Adqulslcwnes Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico y e oncernients en el Anexo 2, incisé'VI de la convocatoria y precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones; del procédimiento LA-0: _;96}’394‘7 N57-201S5, solicito tenga a bien
efectuar la inclusién del registro sanitario senaladﬂ en el presente, asi{ como elaborar el convenio

EEE ANcXOS
Pégina 1 de 2 D‘V‘S!ON DE CONTRATO,




DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GORERNO DE LA REPUBLICA

México, D.F. a %5 ﬁ}i ;bl

Oficio No. 095384611800/201600 | § 8 & - =

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE
ol d

DIVISION DE CONTRATOS

Titular

duol Angfl Sefin Diago.-Titular de la Unidad de Administracion. ™
Ing. Gabriel Bafretdf Olmos.- Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto. ™)
Lic. Miguel AngelPuefias Herndndez.- Titular de 1a Divisién de Planeacién y Control del Abasto. (*}

- Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAI
Lic. Agustin Escamilla Larios.- Encargado de la Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAI

-2 *Copia enviada a través del SICGC
ADH/ARMZ /AIAF/lbtv

arga volante: 2016000753.

Validd™

Adr'na Ise]a Ayala Flores Aleida Rbsa Morales ;Zeballos
Jefe de Area Subipfe de Divisién
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CPLASTICOB Y 0603451865 | Equipos.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA

COORDINACION DE UNIDADES ME

P

DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS B

RESULTADO TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE

DICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
ASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSION MARCA Y REGISTRO SANITARIO DERIVADA DE LA

LICITACION PUBLICA INTERNACIOMAL NUMERO LA-019GYRO47-N57-2015, PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION,
MATERIAL RADIOLOGICO Y MATERIAL DE LABORATORIO, PARAEL EJERCICIO 2046.

EL PROVEEDOR, DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAME

NTOS YV EQUIPO MEDICO, S.A de CV. (DIMESA) SOLICITA LA

INCLUSION DE MARCA PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.A. DE C.V. PARA LAS CLAVES 060.345.1865 Y 060.345.1873 CON REGISTRO

SANITARIO 0084C2004SSA, QUE SE LES ADJUDICO EN LA LICITACI

ON PUBLICA INTERNACIONAL NUMERO LA-D19GYRO47-N57-2015,

MEDIANTE EL CONTRATO U150496, LO ANTERIOR PARA EL DEBIDO CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO Y EVITAR PROBLEMAS DE

DESABASTO. e

LA DiVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE IMSUMOS -PARA LA SALUD, EN SU CALIDAD DE AREA TECNICA, COMO

RESULTADO DE LA EVALUACIGN DEL REGISTRO SANITARIOEMITID

Tt -3

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO ME

CLAUSULA DEL CONTRATO U450496 QUE EN RELACIGN A 1
PROVEEDOR" DURANTE 1A VIBENCIA -DEL CONTRATO, PODE

PR A

POR COFEPRIS PRESENTADG POR LA EMPRESA PLASTICOS Y
A de C.V., FUNDAMENTADA EN TERMINOS DE LA CUARTA
UE REGISTRC SANITARIO O MARGCA REFIERE QUE: “EL

AR ,mz%ﬂ%ﬁ,,_wmmzmw,o%mﬁ»wmﬁwfm DISTINTO A LOS

Equipo.

| Para drenaje por aspiracién para uso postquirirgico,

MATERIAS Consta de: fuelle succionador, sonda conectora, cinia de Registro

PRIMAS, 5.A. DE fijacion, sonda de succion multiperforada, con diametro Sanitario
C.V. externo de 3 mm con vaivula de reflujo y valvula de 0054C2004 SSA
activacién. Vence 7 de abril

de 2020

Prorroga de

7 de marzo de 2016



Distribuidora Internacional de Medicamentos
¥ Equipo Mégico S.A. de C.V.

México, D.F, a 17 de Febrero de 2016,

Instituto Mexicano del Seguro Social A " ”

Direccién de Administracién i A LEVAN ~J

Unidad. de Admiri ” l (
Coordinacién de Control de Abasto o
PRESENTE

Miro. Jose Manuel Lotfe Soto
Thular de la Coordimacicn d& Control del Abasto

En la pasada Licitacion Plblica Macional Mixta No. LA-OYOGYROA7-NET-2015 convocada por el Instituto
Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Téer - ;

Terapéuticos, mi representada, ta empresa Dismbiﬂm mmaewﬂﬂe Mmmnws y Equipe Médico, SA
de CV, resulté adjudicada cen las claves 080 345 1865 11 01 y OAD 345 1875 11 01 fabricada por
LABORATORIOS PISA, S.A. DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actuatmente ne contames eon el -rventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimients a los compromisos adguirides con este H. Istituto.

Por lo antes mencionado, me dirljo a usted para que, de la manera mas atenta, ne  sea autorizada la
inclusion de la marca que a continuacién detalio Yy para la clave antés menciondBbgar A

050 345 1865 11- 01
060 345 1873 11 01

De .igual manera, adjunto al presente, carta de apoye del fabricante, asi como registro sa
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi repre

Sin mas por el momento, apravecho el presente pard enviarle un cordial sa;lua_iq .

&) ST SEIAD DL SEGURD S0 §= ot
Y DIRECTION DR ASRINBTRACILH S '
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Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemac, Mexico DF. C.R. 08580 Tel: (01 55)53545@1}@91% Lada sin cast: BIBOG 672 9
Coldn No. 1419, Col. Modera, C.P. 44190, Guadsisiars, Jal. Tel, (01 33y 3682 0345, $B40 75,



JINMES A

b: s Numarn de corfizada: ATRO3SS
Distribuidora Internacional de Medicamentos Vigencla do cariicackin: 09-11-13

¥ Equipo Médico S.A. de C.V. Noma do refarenca: NIAX-CC-B001 WANG-2008

DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIEMES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTURRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIVEENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA § (GRADO DE CONTENIDO'NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 85 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. 2 17 de Febrero de 2016,

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Cantratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente,

Me refiero af procedimiento de Licitacion Pablica Nacior . . BYR (=201, en el que mi representada, la empresa
Distribuidora Internacional de Hedicamentos v Equipo Madieo B.A ¢ BN, participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los téminos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacién y verificacion del contenido nacienal
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de confratacién, asi como para Iz aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celetiren las dependencias. y entidades de o Administracién Publica Federal", el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea atjudicado el conirato respective, la totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suminisiraré, bajo la clave:

Sera(n) producido(s) en los Estades Unidos Mexicanos y contara(n) con unportentaje de contenido nacional de crifam’iﬂam : b, &1.68%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimienta de lo previsto en &l articulo 57 de Iz Lay de-Adquisicionss,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pblico; en este sentido, me cornprometo, en case de ser reguerido, a acepr una verificacion pel
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacionat de los bienes agui ofertados, a fravés de Ia exhibicidn. de. la ‘wionyacion . - -
documental correspondiente ¥/o a través de ung inspeccion fisica de la planta industrial en Ia que se producen -:Ioe;’,tmé'nes,_wean‘slar‘\zando‘ S S
dicha informacién por tres afos a pariir de la entrega de los bienes a la convoecante. TR e RN

EDICAMENETOS Y EQUIPO
A/BE C.V. e S

4

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemac, Mexica D.E. C.P. 08500 Tek: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055, G y
Coldn No. 1418, Col. Moderna, C.P, 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3802 9345, 3810‘?950,9Fax:‘ 3840:2630
ventas@dimesa.com.nix




T roer ANEXOS
Pmsﬁcowaas.sA.&c.DIVISION DE CONTRATO!

ANEXO 11
CARTA RESPALDO DEL FABRIGANTE A LA PROPOSICION TECNICA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURG SOCIAL
LICITACION PUBLIGA NACIONAL MIXTA NO. LA-019GYRO47-N57-2045,

La suscrita Lic, Maria Terssa Alejandra Morsno Perozen mi calided de Representants Legal de la empresa Plasticos y
Materias Primas, 5.A. de GV, maniflesto que apoyo el 100% de la propuesta teanics de las- claves que se describen mas
adelante, que presente Distritiuidora Internacional te Modicamentes y Equipo Médico, S$.A. de G.V. Y me obligo a
respaldar en tiempo y forma la entrega de los insumos para la salud objeto de ésta ficitacion.

Asimismo, certifico gue nuestra planta de produgcién Ubicada en Juan de Ia Barrera Neo. 3609 Int. 2, Parque Industrial Ei
Alamo, C.P. 44490, Guadakijara, Jalisco Wigxico, poses la capacidad tonica e Infrasstrusiurg Para producir y entregar en
los plazos previstes, las cantidades de los disppsitiv edicos que en su caso. fe. sean adiudicades al licitante

Distribuidora Internacional de Medicamentos v Equiiso Wédice, S.A. d6C.V. como se. detalla en el siguiente cuadro:

ASPIRACION PARA USD
|PosTQuUIRURSICD,
CONSTA DE: FUBLLE |

080 345

SUCCIONAD@R, SONDA.

1886 | 11 | 01 | CONECTORA, GINTA DE I
FIJAGION, SONDA DE
SUCCION, ME -
EXTERND DE § MM CON

VALVULA DE REFLUJO Y
J VALVULA oE |
ACTIVACION. y

0854C2004
SSA

MEXICO

72,707

EQUIPGS .
DRENAJE POR
ABPIRACIGN PARA LSO
POSTQUIRURGICO,
CONSTA . DE: FUELLE |-
| BUCCIONADOR, SONDA.
CONECTORA, GINTA DE-
FIJACION, SONDA DE |
BUCCION, DIAMETRO
EXTERNO DE 6 MM CON
VALVULA DE REFLUJO. ¥
VALVULA DE
ACTIVACION, B

060 §°245 | 1873 11 § ; EQP | 1

EQP

0054C2004
BEA

MEXICO

BB,162

Por otra parte, manifiesto qus los preductos enlistados anterigrmente Cumplen o esfablecidn en |
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en I Farmiacepea de'fos Exteas Unidos

en las Normas Oficlsles Mexicanas, Nomag Mexicanas, No
espacificaciones técnicas coma febricants.

México D.F., a 11 de febrero de 2016.

& Juan de la Barrera No. 3600-2

2 Ley General ds Salud, en
3 8 Mexiernos y sus Suplementos,
Interracionales y 2 falle

®CERTIFICADO

‘del 4stas, ‘de ‘seuerdo a las

Parque Industrial El Alamo .
Guadalajara, Jal. C.P. 44490 = :gg 32%5% 3
Tels.: (01 33) 36-68-50-50 TUOV — ,@5
Fax: (01 33) 3670 9079
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Dormcaho

RFC

Hq’aide?

1533000!080279

.,_T_ACon fundamento en’ {os. aticulos i

. fraceion 1,14, 17; 26, 39fracctones)0(fy

: Afraccsén M, 13 iriciso' A fraice 7

- -380 'y 393 primer. pérrafo de.- la
'."'Administratlvo 1 2 lncfso ¢

2 Id Ley. Ongéinica de la Administracién Pdblica Federal; Articulo 1, 3 fracéion XX,

nOsh os tramites y;servicios, st como los.formatos que aplica la Secretaria'de

nstitticiér Politica de ios Eshdos Umdos Mexlcanos 2‘

raccion I, 4 bis; 197, 204,262, 371, 378, 376 bis fraccion i, 378, -

2,:3;15"y..16. fraccion. V. de. la Ley. Federal ‘de Procedimiento” -
’ tq imenor de'ta. Secretaria de Salud; 1;°3 fraccion | inciso b,

de {8 Comision’ Federal ‘para la ‘Proteceion contra Rigsgos

iS4 __90 bis 6 ¥:Tercero Transitorio fracgion [AI, IV, V y VI del

ispuesto.-por el :articulo Décimo- Octavo del Acusrdo por el que se

Al mis&ahvos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la-

J:Dlaao Oficial de la Fedgracion el 7 de abril de 2010; asi como los relativos y

niconth ;rgsgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
icado el 2 de énero de 2011 en el Diario Oﬁcual de la Federacibn se

1:..-‘-__‘.1 101 MJ

COF 069363
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Domicilio: ¢ i

Indncacsones de uso

Descnpcubn o -1 -Equipo. esténl,- desechable para,drenaje por aspnracuén para uso postqulmrgnco Consta de fuelle
y f.succnonadnr sonda.conectora; cinta-de filacion, ‘sonda-de succion multiperforadora con diametro
R 'Z-':de 3'6:6 mm, vaiviia de teflujo; valvula de-activacion y aguja de 3 6 6 mm,
- ES ’é it |bre de plrégenos desechable y atbxnco Estenhzado por Oxido de etileno.

:,'Modelo Drenoplast3y6mm
e ‘Empagquie.individiial: bolsa de peliehleno tennosellada _
. -0 . Caja individual de caron‘que contiene un equapo médlco a
A ‘__Empaque‘ lectvvo de’ cartbn conugado 8

Presentaciones: .

Caducidad: 05:af
Publicidad d'ﬂglda a "'Profesmnales de la Sal’ud ,: _‘ L )

Fecha de Prorraga del Reglstro Samtano 07 66 abrl de 2015;,{1._, o
Fechade emisior: ‘ "_07 de. abnl de 2015..' ,:;f-i;. . o
Fecha de vencn_mlen_lq. RANE 07 de abnl de 2020';-'_' L

" SUFRACIO EFECTIVO. ‘NO REELECCION o
TORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD.

NORMA MdRﬂ(LES VILLA

OBSERVACIONES AL REGISTRO

ah El presenle reglstro sanltano s un ocumemo autenuco expedldo pot el nglem .meximno Es un raqulsftu indspensable péro. no suﬁdenle pana la uomrcaahzadén del'
" producto autonzado, por i6 que se expide sin iniererir con disposiciones de viras ‘Depeidencias. .
2. La présente autortucrén seré revocada ante cugkquier: atieracidn a°las oondbdmas ¥ ﬁérmlnos en la que fue otorgada sln per;um cse las sancsones que en $if €as0
. . -.codespondan. .. " : =
Jla xmponacaon exponacibn acondmom tignto, venta-0 suministrp al it idal pmduclo aumnzado deberé esmrﬂe acuerdn 8 las (:Ondlclanes aprobadas enel presente
" por ki que e solicitarite débers 5pec1ﬁw £a0a, progeso, seﬁalandoai lugaren el cual sé kevena cabo {razsn social y domigilio), . ¢ .
- 4. Las presentaciones ‘para. el Sector Salud wbe ! ‘supta }s u“shnslcnona emrﬁdas por e Consa}o oe Saklbndad Geneml por lo que su aulonzmon no es
e ,meelenma -de esta Cornls:bn el ;
- .'5: L& informacion contenda eqtas euquelas o wmmeth, sedeberé sujetar 8 estableado en la Ley Ganeral de Salud en el Reglamento de Insumos para ta Salud y
o las Norrms Oficiales Mexicarias, deberaesiargmdnma espa’noly compomaralo ‘autorizado en-el presente documento :
6, ‘EJ-contenidd” da 1os mianuales:e Instuctivos e uso pvesemados anfeed COmmm es fesponsablltdad dst fabﬂcante 8.y det nmlarde! registro; de‘bnemfo cumphr con las
- "Yjspdsiciones y reglamefttacion vigaite; - .gf’ B B T Ry gy e
7, P tro'sanimnodeberamn eAL  exSte %f:}prewte reg;g}rosanitano

1533006&08027§

= luy oy ué.-wu.-hm-h- 1w ke D veesad B

COF 069364
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Versién 07/01
PROYECTO DE MARBETE PARA EL ETIQUETADO DE.
DRENOPLAST SECTOR SALUD

clave 060.345.1873
Equipo para drenaje por aspiracién para uso postquirirgico.
Consta de; fuelle succionador, sonda comectora, einta de fijacién,

somda de succién multiperforada, con didmetro externo de 6 mim con vilvula de reflnjo
y valvuls de activacidén

DRENOPLAST
6 mm (1/4")

MUY IMPORTANTE;

Estéril, libre de pirégenos, desechable y atéxico

NO SE GARANTIZA LA ESTERILIDAD DE ESTE PRODUCTO EN CASO DE QUE EL ENVASE
TENGA SENALES DE HABER SUFRIDO RUPTURA PREVIA.

PARA USO EXCLUSIVO DEL SECTOR SALUD

Reg No. 0054C2004 §8A Lote:
F. Fab.:
F. Cad.;
CONTENIDO:

I Fuelle succionador 400 m]

1 Sonda conectora

1 Cinta de fijacién

1 Sonda de succién multiperforada con didmetro de 6 mm (1/4™) Radiopaca
I Vélvula de reflujo

| A e 6 (147 AR XOS (
Hecho en México pori)s‘yll§lQN DE CO NTRATO.J

PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS;'S,
Juan de la Barrera No. 3609-2, Alamo Industrial 44100
Guadalajara, Jal., Méxieo

Distribuido por:
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICD, S.A. DEC V
Colén No. 1419; Col. Moderna 44190
Guadnlajara, Jal,, México

-

ARL L Aen ek 8
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Version 07/01
PROYECTO DE MARBETE PARA EL ETIQUETADO DE.
DRENGPLAST SECTOR SALUD

[T O W O e
1

clave 060.345.18658

Equipe pars dremaje por aspiracin para uso postguirtrgico.
Comsta de: fuelle succienador, sonds comectors, cinta de fifacién,
sonda de succibn multiperforada, con didmetro externe de 3 mm con valvula de reflujo
y vilvala de sctivacién

DRENOPLAST %

e
N Q
3 mm (1/67) - %mﬁpi E:wg‘" f{i%\gj RATG”
MUY [MPORTANTE: FHANIEVIL R,

Estéril, libre de pirdgenos, desechable y atéxico
NO SE GARANTIZA LA ESTERILIDAD DE ESTE PRODUCTO EN CASO DE QUE EL ENVASE
TENGA SENALES DE HABER SUFRIDO RUPTURA PREVIA.

PARA USO EXCLUSIVC DEL SECTOR SALUD

Reg No. 8654C2604 S84 Lote:
F. Fab.:
F. Cad.:
CONTENIDO:

1 Fuelle succionador 400 m}

I Sopda coneciora

1 Cinta de {ijacioén

1 Soada de succién multiperforada con didmeiro de 3 mm (1/8™) Radiopaca
I Vialvula de reflujo

1 Valvula de activacion

1 Aguja de 3 mm (1/87)

Hecho em México por:
PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.A.DE C.V
Juan de bz Barrera Ne. 3609-2, Alamo Indusirial 44100
Guadalajara, Jal., México

Distribuide por:
DISTRIBUIDORA INTERNACICNAL DE MEDICAMENTOCS Y EQUIFQ MEDICQ,S.A.DEC YV
Coldén No. 1419; Col. Modema 44190
Guadalajara, Jal., México

o
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Version 07/01
PROYECTO DE MARBETE PARA EL FUELLE DE.
DRENOPLAST 3 mum y 6mm SECTOR SALUD

ACTIVACION:
- Conectar el tubo en la entrada horizontal del fuelle sucgionador

- Comptimir e} fuelle succionador sobre superficie sélida con su tapén abierto
- Colocar ¢l tapén del fuelle suceionador micntras estd comprimido v soltar para iniciar la succidn.

YACIADCO:

- Prense con el clamp o deseonecte la sonda conectora del fuelle succionador
- Retire el 1apon del fuelle succionador, invierta y comprima,

Desconectar el tubo y con una jeringa de 50 mf y adaptador de catéter inyectar suavemente por el tubo
solucién estéril, volver a activar

DRENOPLAST
FLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.A.DE C.V.

e
(FB Luz Mang Tactiguin ki,
».} -'; ‘.'JJ - - nfd‘}

ANEXOS
IVISION DE CONTRATOS

-

(5]
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Versién 07/01 |
PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE.
DRENOPLAST SECTOR SALUD
Clave 060.345.1873
Equipo para drenaje por aspiraciéa para
usn pestquirirgico

ANcXOS

vPARAUSOEKCLUSWODELSECTORSALUD DIV'S'ON DE CONTRATOS

INSTRUCTIVO:
COLOCACIONDE L, 1 SONDAS DE SU CH

La colocacion de la sonda de succién, as{ come e} mimero. de sondss para usar debe ser determinado por
el cirujano. Para efectuer drenaje profundo, de dos niveles, o para iofusién de solucién estéril o
antibibticos, es necesario el use de dos sondas de succién. En otros eases, normalmente se usa la sonda
sencilla, esta se corta al final de las perforaciones del extremo opuesto de la aguje. Si desea sondas
dobles, corte {a zona perforada a la mitad:

Dustracién

Irrigese la herida y retirese por medio de succiba todo residuo v codpules de sangee. La zona perforada de
la sonda (s) de succion debe ser colocada dentro de la herida en el drea de mayer seunulacion de fluidos.
El otro extremo debe ser pasado por afuera a través del tejido sano de 2 a 5 em. de la orilla de la incisién
por medio de la aguja, hasta que aparezca la marca situada a 7 ¢ de la zona perforada. LA SONDA (8)
POR NINGUN MOTIVO DEBE SER PASADA POR EL CIERRE DE LA HERIDA PORQUE ESTO
PODRIA PROVOCAR LA INTRODUCCISN DE AIRE Y MATERIAL BACTERIOLOGICO,

Dustracién

Si se utiliza sonda sencilla, cértese la sonda de la aguja en un &pgulo de 45° para facilitar su ensamble
con el conector doble. En casa de utilizar dos sondas, se corta el tybo ¢n diagonal atravesando los
anzuelos de la aguja. Desprenda la sonda de la agnja y cortese a 45° Se inserta la agufa en el extremo de
la otra sonda y se sigue ntina de sonda sencilla.

Hustracion

La sonda(s) debe estar alineada con la salida de la picl apaysndese plano ¥ fijindolo con tela adhesiva.
LAS SONDAS NO DEBEN ESTAR DOBLADAS NI ENREDADAS. El drensje- profunde debe ser
efectuado con una o més sendas por cada nivel, evitando comusicacién entre una y otra.
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Versién 07/01
PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USOQ DE.
DRENCPLAST SECTOR SALUD

Cada nivel debe ser evacuado por un fuelle su-ccignador diferenie, en caso de requerir més de dos sondas
de succién. TENGA CUIDADO DE NO DANAR NI SUTURAR EL TUBO YA QUE PODRIA
PROVOCAR ROTURA DEL MISMO A LA HORA DE RETIRARLO

flustracidn Ao AUS
JIVISION DE CONTRATOQS

ENSAMBLE Y ACTIVACION:

1 -

El conector doble cuenta con 3 segmentos en cada vastago, los cuales se adaptan facilmente 2 las
tres medidas de Ia sonda. Un lado viene de fabrica cortado al lugar apropiado, En caso de usar dos
sondas, cortese ¢l otro vastago en lugar similar al que viene precortade. Pars tubo de 3 mm., 1/8"
{Conector rojo) cortese completamente ¢! primer segmento en su parte inferior Para tubo de 6 mm.,
174" (Conector azul) cértese en la parte inferior del segunde segmento,

Hhustracidn

El tap6n de seguridad del fuelle succionador debe ser abierto.

Inséricse la sonda conectora, por medio de Ja valvala de reflujo, en la salida horizontal del fuelle
succionador con suficiente presion para asegurar un sellado hermético.

Insériese la sonda de sucsién dentra del vastago(s) del conector doble aproximadamente 1 cm.
Tlustracién

Coloquese la valvuia de aciivacion en la salida vertical dei fuelle sugcionador

Comprimase ¢l fuclle succionador totalmente ¥ suéltese para iniciar la succion.

Coldquese el tapén de seguridad dentro de la vilvula de activacion para asegurar que no haya fuga.

Bustracidn
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Versién 07/01

PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCT VO DE USQ DE.
DRENOPLAST * SECTOR SALUD

DRENOPLAST.- Mantiene una suave suecién hasta llenar la capacidad del fuelle succionador o hasta
que las secreciones de sangre y fluidos hayan cesado

L.a posicion del paciente durante el periodo post-operatorio, asi como el lugar donde se sitiia ¢l evacuador
€s importante, ya que la gravedad normal! sobre la herida ayuda a efectuar un drenaje més eficaz,
Es aconsejable colocar el fuelle succionador en un sitio inferior al paciente, asegurandolo con Ja cinta de
fijacién.

Iustracién

La infugién de antibiéticos o solucidn estéril ala ‘herida durante el drenaje post-operatorio es valiosa en el
cierre primario y en la cicatrizacién de heridas ya infectadas.

Esta técnica requiere de dos sondas de suceién.

No corte el segundo véistago del conector doble.

Se inserta una de las sondas de succitn en el -conector doble sproximadamente 1.cm.

Se conecta la otra sonda de succién al equipo de venoclisis con adaptador de catéter

Se activa siguiendo la rutina de activacién.

Se administra la solucién de acuerdo a indicaciones médicas,

Para cambiar la direccién de infusién en casb de que se empiece a tapar la sonda de succidn, se

invierten las conexiones del conector doble ¥ equipo de vennelisis.

Husiracién

?ﬁ%uhiaum Flores
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Versién 07/01

PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE.
DRENOPLAST SECTOR SALUD

USQ POST-OPERATORIO:

Vaciado def fuelle succionador

1-  Desconéetess la sonda conectora del fuelle succionador para soliar ¢l vacio y iémese lecturs del
fluido drenado por medio de las graduaciones del mismo.

Nustraciém A

I TR
[ IS T a SNt e 2
2~ Quite Ia valvula de activacion del fuelle succionador 3 !Vi e £ f‘t&‘ Q ‘{
UIVIMUN BE CONTRATOS
3 - VYoliee el fueile succionador y comprimase para vaciar
4 - Para reactivar se repite la rutina de ACTIVACION.
En caso de que un tubo se tape desconéetese las sonda(s) ¥ con una jeringa estéril de 50 ml, y un

adaptador de catéter, inyecic suavemente, solucion estéril para irrigar la herida por el tubo. Desconéctese
la jeringa, vuelva a coneciar la sonda y reinicie la succion (vea ENSAMBLE Y ACTIVACION),

Rustracidm

RETIRO POST-QPERATORIO DE LOS TUBQ

El momenie de retiro de la sonda de succion debe ser a juicio dei cirujeno, cuando las secreciones hayan
cesado, sin embargo, como regla un drenaje por 48 horas normalmente basta, Quite todas las conexiones
entre ¢l fubo, Iz piel v los vendajes. Por medio de una fenta traccién manual, retirese la sonda (s) de
succibn. Todos los componenies del DRENOPLAST deben ser desechados después de ser utilizados.

Hustracién
Reg Mo, 0054C2004 S8A

Hecho en México por:
PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, 8.A.DEC.V
Juan de la Barrera Mo, 3609-2, Alamo Industrial 44100
Guadalajara, Jal., México

L Distribuido por:
E DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y BQUIPO MEDICO, S.A.DEC V
Coldén No. 1419; Col. Modema 44190

Guadalajara, Jal., México
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Versién 07/01
PROYECTQ DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE.
DRENOPLAST SECTOR SALUD

Clave 060.345.,1865
Equipo para drenaje por aspiracién para

SRR ANEXOS
PARA USO EXCLUSIVO DEL SECTOR SALUD DIVISION DE CON TRATOC

INSTRUCTIVO:

La colocacion de la sonda de succién, asi como el niiaero de sondas para usar debe. sex determinado por
el cirujano. Para efectuar drenaje profunde, de dos; niveles, o para infusién de solucién estéril o
antibibticos, es necesario el uso de dos sondas de succién. En otros casos, nommalmente se usa la sonda
sencilla, esta se corta al final de lag perforaciones del extreme epuesto de la aguja. Si desea sondas
dobles, corte la zona perforada a la mitad.

Hustracién

Irrigese la herida y retfrese por medio de succién todo residuo y cofiguios de sangre. La zona perforada de
la sonda (g) de succién debe ser colocada dentro de la herida en of drea de mayor scumulacién de fluidos.
El otro extremo debe ser pasado por afuera a través del tejido sano-de 2 4.5 em. de la orilla e la incisién
por medio de la aguja, hasta que aparezea la mharea sijuada 8 7-om de I zona perforeda. LA SONDA (5)
POR NINGUN MOTIVO DEBE SER PASADA POR EL CIERRE DE LA HERIDA PORQUE ESTO
PODRIA PROVOCAR LA INTRODUCCION DE AIRE Y MATERIAL BACTERIOLOGICO

Nustracién

Si se utiliza sonda sencilla, cértese la sonda de la aguja en un dngulo de 45° para faciliter su ensamble
con el conector doble. En caso de utilizar des sondas, se eorta. el tubo en diagenal. atravesando los
anzuelos de la aguja. Desprenda Ia sonda de la aguja y cértese 3 45° Se'inserta la aguja en el extreme de
la otra sonda y se sigue rutina de sonds sencilla,

Hastraciéa
La sonda(s) debe estar alineada con la salida de la piel apoyindose plana y fijéndolo con tela adhesiva.

LAS SONDAS NO DEBEN ESTAR DOBLADAS NI ENREDADAS. El drenaje profundo debe ser
efectuado con una o més sondas por cada nivel, evitando comunicacién entre una y otra,

<5 S
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PyMPsac
Version 07/0]
PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE.
CRENOPLAST SECTOR SALUD

Cada nivel debe ser evacuado por un fuelle succionador diferente, en caso de requerir més de dos sondas
de succién. TENGA CUIDADO DE NO DANAR NI SUTURAR EL TUBQ YA QUE PODRIA
PROVOCAR ROTURA DEL MISMO A LA HORA DE RETIRARLO

flustracidn

ENSAMBLE ¥ ACTIVACION;

1 - El conector doble cuenta con 3 segmentos en cada vastago, los cuales se adaptan ficilmente a las
tres medidas de la sonda. Un lado viene de fabrica eortado al lugar aprepéado. En caso de usar dos
sondas, cortese el otro vastago en lugar similar al que viene precortado. Para tubo de 3 mm., 1/8”
{Coneetor rojo) cortese completamente ef primer segmenio-en su parie inferior Para tubo de 6 mim.,
1/4" (Conector azul) cortese en Ja parte inferior del segundo segmento.

Hustracidn

2.-  El tapbn de seguridad del fueile succionador debe. ser abierto.

3.~ Insértese la sonda conectora, per medio de ia valvula de reflujo, en la salida horizontal del fuelle
suceionador con suficiente presién para asegurar un sellado hermético.

4 - Insériese la sonds de succién dentro del véstago(s) del conector doble aproximadamente 1 cm.
Hiustracién

5-  Coldguese la vilvula de activacién en la salida veriical del fuelle succionador

6.-  Comprimase el fuelle succionador totalmente y suéltese para iniciar la suecién.

7~ Coléquese el tapdn de seguridad dentro de la véalvula de activacién para asegurar que no haya fuga,

A
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[ustracidn
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Version 07/0}
PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USQ DE, ,
DRENOPLAST SECTOR SALUD

DRENOPLAST.- Mantiene una suave succién hasta Henar la eapacidad del fuelle succionador o hasta
que las secreciones de sangre y fluidos. hayan eesado. .

La posici6n del paciente durante el periodo post-operatorio, asi come el lugar donde se sitéa el evacuador
es importante, ya que la gravedad nermal sobre la herida ayuda a efectuar un dreraje miés eficaz,

Es aconsejable colocar el fuelle sucei
fijacién,

enador.en un sitio inferier a! paciente, asegurandolo con la cinta de

La infusién de antibistices o solucién estéril a fa herida dutantsel drenaje post-eperaterio es valiosa en el
cierrs primario y en la cieatrizacién de heridas ya. infectadas,

I'- Estatécnica requiere de dos sondas de succidn,
2.-  Nocorte el segundo vistago del conector doble.

3- Se inserta una de las sondas de suceién en el conmector doble aproximadamente
icm.

4-  Seconecta la otra sonda de succién al equipe de venoclisis con adaptader de catéter

5.~ Seacliva siguiendo la rutina de activacidn.

6.-  Se administra Iz solucién de acuerdo a indicaciones médicas,

7-  Para cambiar ia direccién de infusién en caso de que s cmpiece a tapar la sonda de succién, se
invierten las conexiones del conector doble y equipo de venoelisis,

Bustraelén
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.‘ Verséo’n 07/01
PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCT IVO DE UsQ DE.

DRENOPLAST SECTOR SALUD

UsQ PCST—OPERA'Z‘@RI@:

Vaciado del fuelfe suecionador
I~ Desconéetese la sonda conectora del fuelle succionador para soltar e vacio y témese lecturs del
fluido drenado por medio de las graduaciones del mismo,

Husiracién

2 Quiie la valvula de activacién del fuelle succionador

3-  Voliee el fuelle succionador y comprimase para vaciar

4-  Para reactivar se repite la rutina de ACTIVACION.

En caso de que un ubg 5¢ tape desconéctese las sondas) v con yna jgningm estéril de 50 mi, y un

adaptador de catéter, inyecie suavemente, solucitn estéri THgH
la jeringa, vuelva a conectar la sonda y reinicie la succién (vea ENSAMBLE Y ACTIVACION),

El momento de retiro de Ia sonda de suceitn debe ser a Juicio del cirujano, cuando las secreciones hayan
cesado, sig embargo, como regla un drenaje por 48 horas normalments basta. Quite todas las conexiones
eatre el wbo, la piel ¥ los vendajes. Por medio de una lenta waccitn manual, retirese la sonda (s) de
succién. Todos los componentes del BRENOPLAST deben ser desechados después de ser utilizados,

Hustraciém R rate
SECI004 85 4 AR ¢ 3
Reg Mo. 0954C2004 884 i‘,\,ﬁ\a s % 5., e @
Hecho en Méxice por: -
PLASTICOS Y MATERIAS FRIMAS, S.ADECY'
Juan de I3 Barrera No, 3609-2, Alamo Industrial 44100
Guadalajara, Jal., México

Distribuido por:
DISTRIBUIDOR A INTERNACIONAL DE MEDRICAMENTOS v EQUPD MEDICO,8.A. DEC V
Colén No. 1419; Col. Moderna 44190
Guadalajara, Jal., México
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Versién 07/01
PROYECTO DE MARBETE PARA EL ETIQUETADO DE.
DRENOPLAST VENTA AL PUBLICO

IMPORTANTE: NO SE GARANTIZA LA ESTE R
QUE EL ENVASE TENGA SENALES DE HABER SUFR:

DRENOPLAST
6 mm {1/4”)
Equipo para dremaje por aspiraciéa para
_ liso post-guirargico
Estéril, Libre de pirégenos, Desechable ¥ Atéxico

ILIDAD DE BSTE PRODUCTO EN CASO DE
0 RUPTURA PREVIA. -

Reg No, 0054C2004 SSA Lote:
F. Fab.:
F. Cad.:
CONTENIDO:

] |
1 Fuelle succionador 400 ml A N E:.X€ :9 S

1 Sonda conectora
1 Cinta de fjacién

1 Vélvula de reflujo

I Sonda de succién multiperforada con didmetro de 6 mm (1/4) Radi@tla\jl S' O N DE CON TRATOS

1 Yalvula de activacién
I Aguija de 6 mm (1/4™)

Hecho en iéxieo por: |
PLASTICOS Y MATERIAS PRBMAS, SADEC V
Juan de la Barrera No, 3688-2, Alamo hidostrial 44100
Guadalajara, Jal,, México
Distribuido por:

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, SA.DECV

Colén No 1418; Col. Medema 44180
Guadalajara, Jal., México
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Versitn 07/01

PROYECTO DE MARBETE PARA EL FUELLE DE.
DRENOPLAST 3 mm y 6 mm VENTA AL PUBLICO

ACTIVACION:

- Conectar ¢l tubo en la enirada horizontal del fuelle succionador
Comprimir e] fuelle succionador sobre superficic sélida con su tapon abierto.
Colocar el tapdn del fuelle succionador mientras esté comprimido y soltar para iniclar la succidn.

YACIADO:

- Prense con el clamp o desconecte la sonda conectora del fuelle succionador
Retire el tapon de! fhelle succionador, invieria y comprima.

ZROCCEDIMIENTO PARA TUBOS TAPADOS:

Desconectar el tubo y con una jeringa de 50 ml y adaptador de eatéter inyectar suavemente por el tubo
solucién estéril, volver a activar

Mm T

W"’
gm il
(sx'ﬂ" Y

DRENGPLAST /}\g
PLASTICOS ¥ MATERIAS PRIFAS, 3)
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| Versién 07/01
PROYECTO DE MARBETE PARA EL ETIQUETADO DE.
DRENOPLAST VENTA AL PUBLICO
DRENOPLAST
3 mm (1/8*)

Equipo para drenaje per aspmwién para
Estéril, Libre de pirﬁgenos, Besem y Aibxico

IMPORTANTE: NO SE GARANTIZA LA ESTERILIDAD DE ESTE PRODUCTO EN CASO DE
QUE EL ENVASE TENGA SENALES DE HABER SUFRIDO RUPTURA FREVIA.

Reg No. 0054C2004 SSaA. Lote:
F, Fab.;
F. Cad.:

CONTENIDO: T S
I Fuelle succionador 400 ml A E\g F:.X

1 Sonda conectora

i gcl)zt:ad:e?sccclfgn multiperforada con didmetro de 3 mm ( 11‘8"9%"0 N D E CO NTRATOS

1 Vélvula de reflujo
I Vélvula de activacién
1 Aguja de 3 mm (1/8™)

HeckamMém par.
PLASTICOS Y MATERIAS:
Juan de la Barrera No, WZ Mama nduste

Guadalajare, Jat.,, México

ial 44100

Distnbmdo por:
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE M AMENTQS Y EQUIPO MEDICO, S.A.DECV
Colén No. 1419; Col. Moederna 44190
Guadalpjara, Jal., México
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Versidn 07/01 1

PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE.
DRENOPLAST?& i y & mim VENTA AL PUBLICO

DRENOPLAST
Equipo para drenaje por aspiracisn para )
uso posi-guirGreico / . s
TR

oy v:‘.!&‘“‘gl o, tan o
INSTRUCTIVO: U ! Vlé E’if g,. ‘*g E«g {%:j g ”i“"TRA TO\
‘ >

C@L@CACHQN DE LAS SONDAS BE SUCCION:

La colocacién de la sonda de succién, asi como el nitmera de sondas para usar debe ser determinado por
el cirujano. Para efeciuar drenaje profando, de des miveles, o para infusién de solucidn esiéril o
antibidticos, es necesario ¢f uso de dos sondas de suceién. En oros casos, normalmente se usa la sonda
sencilla, esia se corz al fimal de las perforagiones del extremo opuesto de la aguja. 8i desea sondas
dobles, corte la zona perforada a la mitad,

Hustracién

brrigese la herida y retixese por medio de suecion todo residuo y codgulos de sangre. La gona perforada de
la sonda (s) de succibn debe ser cofocada dentro.de Ia herida en el 4res de mayor acumiilacién de fluidos.
El otro extremo debe ser pasado por afuera 2 través-del tejido sano de 2 2 5 em. de a orilla de Ia incisién
por medio de la aguja, hasta que aparezea la marca situada a 7 em de la zona perforada. LA SONDA(S)
POR NINGUN MOTIVO DEBE SER PASADA POR EL CIERRE DE LA HERIDA PORQUE ESTO
PODRIA PROYOCAR LA INTRODUCCION DE AIRRE Y MATERIAL BACTERIOLOGICO.

Tustracidn

Si se utiliza sonda sencilla, cortese la sonda de la agufa en wn Angulo de 45° para facilitar su ensamble
con ¢l conecior doble. En caso de utilizar dos sondas, se corta ¢l tubo en diagonal atravesando los
anzuelos de la aguja. Desprenda la sonda de la aguja y coriese a 45° Se inserta 12 aguja en el extremo de
la otra sonda y se sigue rutina de sonda seneilla.

Hustracién
La sonda(s} de succitn debe estar alineada con la salida de ia piel apoyandose plano y fijandolo con tela

adhesiva. LAS SONDAS NO DEBEN ESTAR DOBLADAS NI ENREDADAS. El drenaje profundo
debe ser efectuade eon una 0 mas sondas por cada nivel, evitando comunicacion enire una v otra.
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Versién 07/01
PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE.
DRENOPLAST 3 mm y 6 mm _ _ VENTA AL PUBLICO
Cada nivel debe ser evacuado por un fuelle succiopador diferente, en case de.requerir més de dos sondas

de succién. TENGA CUEDADO DE NO DARAR NI SUFURAR EL TUBO YA QUE PODRIA
PROVOCAR ROTURA DEL MISMO A LA HORA DE RETIRARL

ENSAMBLE ¥ ACTEVACION:

Hustracidn

El conector doble cuenta con 3 ssgmentes en cada vistage, los cuales se adapten faciimente a las
tres medidas de la sonda, Un lado vicne de fabrica certado-al fugar apropiado. Bn caso de usar dos
sondas, cortese el otvo véstago en lugar similar &l que viens precontado. Para la sonda de 3 mm..
1/8" (Conector roje) chriese completamente ¢l primer segmento cn su paite inferior Para la sonda

de 6 mm., 1/4" (Conector azul) cortese en la parte inferior-del ssgundo segmento.

Bustracidn

El tapon de seguridad del fuelle succionador debe ser abierto,

Insértese la sonda conectora, por medie de la valvula dé reflujo, en la salida horizontal del fuelle
succionador con suficicnte presién para asegurar un seliado hermético.

Insértese la sonda conectora dentro del véstago(s) del coneetar dable aproximadamente | cm.
Iustracién

Colbquese la vilvula de activacién en la salida vertical del faelle succionader

Comprimase el fuelle succionader totalmente y suéltese para miciar la suceibn,

Coldquese el tapon de seguridad dentro de la vélvala de activacién para asegurar que no haya fuga,

Thastraeién

ANEXOS o
DVISIONDE CONTRATOS #5222
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Versién 07/01

PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE,
DRENOPLAST 3mm y 6 mm VENTA AL PUBLICO

DRENOPLAST.~ Mantiene una suave succion hasta Henar la capacidad de! fuelle succionador o hasta
que las secreciones de sangre v flnidos hayan cesado

La posicion del paciente durante el perfodo post-operatorio, asi come el lugar donde se sitia el fuelle
succionador €s imporianie, ya que la gravedad normal sobre la herida ayuda a efectuar un drenaje mas
eficaz,

Es aconsejable colocar el fuelle succionador en ua sitio inferior al paciente, asegurandolo con Ia cinia de
fijacidn.

Hustracion

DRENAJE CON INFUSION:

La infusion de antibibtices o solucién estéril a la herida durante ¢l drenaje post-operatorio es valiosa en el
cierre primario y en la cicatrizacién de heridas ya infectadas.

1 - Esta técnica requiere de dos sondas de succion.
2.- Mo corte el segundo vastago del conector dobile.

3- Se imseria uma de las sondas de succibn en €l conecior doble aproximadamenie
I em.

4 -  Seconecta la otra sonda de succién al equipo de venoclisis con adaptader de catéter

5-  Se activa sipuiendo la rutina de activacidn.
6.-  Seadministra la solucion de acuerdo & indicaciones médicas.
7-  Para cambiar la direceion de infusion en caso de que se empiece a tapar la sonda de suceion, se

invierien las conexiones del conector doble y equipo de venoclisis.

Hustracidn
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Versién 07/01
PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVO DE USO DE,
DRENOFPLAST 3 mm y 6 mm VENTA AL PUBLICO

USO POST-OPERATORIO:

Vaciado del fuelle succionador

1 - Desconéoicse la sonds conectora del fuelle succionador para solar el vacio y tomese lectura del
fluido drerado por medio de Ias gradusciones del mismo '

Hustracion

2.~ Quite la vélvula de activacion del fuelle suceionador

3-  Voltee el fuelle suceienador Y comprimase para vaciar

4.~ Para reactivar se repite la rutina de ACTIVACION.

En caso de que un tubo se tape dcsca,nécxe}se las sonda(s) v com una jeringa estéril de 50 mi, ¥ un

adaptador de catéter, inyecte suavemente, sohicidn estéril para irvigar Iahemia;aar ¢l tube. Desconéctese
la jeringa, vuelva a conestar la sonda y reinigie Ia saccidn (vea ENFAMBLE Y ACTIVACION),

Hastracién

El momento de retiro de la sonda de succién debe serg juieo ded sirgjano, cuando Jas seereciones hayan
cesado, sin embargo, come regla un drensje por-48 horss normalsnte basts. Quite todas las conexiones
entre el tubo, la piel y los vendajes. Por medio dé una lenta traccidn mapual, retirese la sonda de succidn.
Todos los componentes del DRENOPLAST deben ser desechados dezpués de ser utilizados.

Reg No. 0054C2004 SSA et A‘ N EX 0 S
s DIYISION DE CONTRATOS

PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.A.DE C
Juan de la Barrera No. 3609-2, Alamo Industrial 44160
Guadalajara, Jal., México

Distribuide por:
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A.DEC YV
Colén No 1418: Col. Moderna 44190
Guadalajara, Jal., México
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGDS SANITARIOS

r—

EXPEDIENTE:
345-1873 MONTERREY No. 33; COL. ROMA C.P. 06700

ASUNTO: El producto: DRENDPLAST,
ha quedado registrado ante esta Secretarfa

bajo el No 0054C2004 SSA.,
México, B.F., a
PLASTICOS Y MATERIAS PRINAS, S.A. DEC.V, 2 3 ENF 20m

JUAN DE LA BARRERA No. 36509 INT. 2
COL. ALAMO INDUSTRIAL, C.P. 44100
GUADALAJARA, JALISCO, MEXICD.

En contestacién a su Sollcitud de Reglstro:

del 2803, se le(s) comupica que habiéndose cumptido con -l 0S qlie enmarca la Ley General
Reameni o o, o s e e o oo Decmasegunc CumacI6n).
Fabricado por: PLASTICOS Y MATERIAS PREMAS, 5.4, DE C.V.
condomiciio en:  JUAN DE LA BARRERA No. 3608 BT 2, COL. ALAMO INDUSTRIAL

-P. 44100, GUADALATARA, JALYSCO. MEXICO.
Distribuido por; PLASTICOS ¥ MATERIAS PRIMAS, SaA.'D!;' é-.v.

ha quedado registrade ante esta Sacretarfa bajo el No. 0D54¢ 4 SSA,

Su importacién, exportacitn, acondicionamiento, venta o suministro al pibiico, serd de acuerdo a las
condiciones en que ha sido aprobado. Anexo se enwian ios. marbetes autorizados con las
modificaciones que deberd (n) efectuar, no siendo necesario presentar a confronta el material

quedando el cumplimiento de las disposiciones de esta Secretaria bajo su absoluta responsabilidad,

Los instructivos en refacién al empleo del producto, su opaganda y en gencral toda clase de
anuncios, serdn sometides en forma. de proyectos pars ia aprobacién previa de esta Dependencla,
conforme a las disposiciones en vigor, deblende Hevar el nfimere de registro y sus leyendas
autorizadas.

& ANEXOS.,
3 INSTRUCTIVOS

a ja vuelta... S 4
Ade . OS5




PRESENTACEONES:

NOTA:

PUBLICIDAD DIRIGIDA A:

Equipe para drenaje por aspiracidn, para uso post-quirtrgico,
estéril, libre de pirégenos, desechable v atéxico. En caja de cartdén,

sonda coneciora, cints de fijacion,
externe de 3 & 6 mm, con vélvulg
¥ aguja de 3 6 & mm.

Consta de: Fuelie succionador,
sonda de succidn con didmetro
de reflujo, vélvula de activacién

Incluye presentaciones para Venta al Publico y para el Sector
Salud, con clave de Cuadro Bésico: 060.345.1865 y 060.345,1873.

Profesionales de la Salud.

&P, LIC. ROBERTO TOVAR ARMENDARIZ.- Encargado del Despacho de la Direccién General de Politica de
Comercio Exterior.- Periférice Sur 3025, 11° piso, Col, Héroes de Padierna, C.P. 10700, México, D.F.

Diaric Oficial de 1a Federacién,

Direccién de Evaluacién de Tecnologias para Ia Salud.- Edificio.

Expediente,

GSS*FIIG*GCHL*LMTF> Fme.
03362500612
20-01-2004,
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DIRECCION DE ADMINISTRACION \
UNIDAD DE ADMINISTRACION .
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l M$

MEXICO

GOBJIERNO DY LA REPUBLICA

2% México, D.F, a 15 HAR 2016

. Oficio No. 095384611800/201600 1 9 g g~ -
LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios. .y
Presente.- g

En relacién a la contratacién efectuada para cubrir las necesidades del ejercicio 2 016 de material de curacién,
le informo que Distribuidora Internacional de.M edjcamentd“s- y-Equipo Médico, S.A. de C.V., remiti6 a esta

Coordinacién de Control dé Abasto escrito m‘he“(jiaﬁttf'el;f:-ua"lf,_sol’lcita,_Ia»zit;;;;lusié'p‘c,,l:e_li:ﬁég:i_s,;ro sanitario como a
continuacion se destriber LR ngn T ee O O

LV, Viepqs H

=2

N : .

- N "
EQUIPOS PARA VENOCLISIS, SIN AGUIA UNILEBEN, $
: N57-2015 | 1515€2007 S5
| RR | O60) 532 008K 1L 0L e orER, ESTERLES, ESECHABLES, HESET R DECY.
> leud | —
8 -

ira atender

La empres;;éf".x_{gﬁére queesta -soiisei-.tu&bbed@t@"‘awqﬁé{ cbnlamclumén ‘ Jos registres éi,;:nitari%"
entiempo y. forma las érdenes de reposicién generadas por ¢ nstitytd.. . - i

1

Es de mencibnar que los bienes objétq_i-”d'é' ‘sustitucién ‘es equipo para i}én,o(;;lisis, sin
desechables, - - B I I < s e WU s

‘aguja, estériles,

La solicitud form.u_ligdg;por la émpr_i'ésa}é‘h c‘om‘ghto,- fue remitidaa la [ xén ,I--nstituci@;!:id:efcuadros Basicos
€ Insumos para la Salud, para que emitiera’el dictamen mediatite el ciial se da a conocer elresultado técnico de
evaluacién de inclusién, ‘mismo que se adjunta al presente en.original, asf como la doeumentacién entregada

por el proveedor, considérando la splicitud de inclusién que establece: implicitamérite la aceptacién del

proveedor para efectuar el convenio modificatorio,, . -

Por lo antes expuesto y en apego a lo‘establecido.en el articulo 52 delaLey de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico v a lo éoncerniente en-el Anexo 2, iiciso VI de la convocatoria y precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones del procedimiento LA-019GYR047-N57-2015, solicito tenga a bien
efectuar la inclusién del registro sanitario sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio

modificatorio correspondiente. A M E }é @ S
'8 Th.
ANISION DF FONTRATO!

Pagina1lde 2



DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION »
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO E

MEXICO

GOBIERNO DE LA RFPUBLICA

México, D.F., a “n MAR 2@16

z

) Oficio No. 095384611800/201600 § § 8 § - -

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

Cep- ,

Lic. Miguel Angel Servin Diago.-Titular de la Unidad de Administracién. (*)

Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de 1a Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto. (*)

Lic. Miguel Angel Duefias Hernandez.- Titular de la Divisién de Planeacién y Control del Abasto. (*)

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*} -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Agustin Escamilla Larios.- Encargade de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAl

\z3, *Copia enviada a través del SICGC
Z MADH/ARMZ /AIAF/lbtv

Descarga volante: 2016000888,

i

o -
P ‘\ ; f"" i
,';'l ‘\ | ‘\‘{_ ok ]._.‘l i n-)

Y

valids . 5.
Aleida Rosa Morales Zeballos
Subjeﬂi de Divisién

ANEXOS
AIVISION DF CONTRATOS

Jefe de Area

Analista

Pagina2de2



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
_ UNIDAD DE ATENCION MEDICA
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD

Fe

DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE INCLUSION MARCA Y REGISTRO SANITARIO DERIVADA DE LA
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL NUMERO LA-019GYR047-N57-2015, PARA LA ADGUISICION DE MATERIAL DE CURACION,
MATERIAL RADIOLOGICO Y MATERIAL DE LABORATORIO, PARA EL EJERCICIO 2016

EL PROVEEDOR, U_w._.m_mC_DOWPA,_._.NEZDO_OZ.»P DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. de C.V. (DIMESA) SOLICITA LA

INCLUSION Mm_wm\ MARCA DE LA EMPRESA UNILEBEN, S.A. DE C.V. PARA LA CLAVE cmc.mwwbb\mh CON REGISTRO SANITARIO
S8A,

1515C2007 QUE SE LES ADJUDICO-EN. LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL NUMERO ﬁbwc‘_wmﬁnohﬂ.zmurngm. MEDIANTE EL
CONTRATC U150496, LO ANTERIOR PARA EL DEBIDO CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO Y EVITAR PROBLEMAS DE DESABASTO.

LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, SU CALIDAD DE AREA TECNICA, COMO
RESULTADO DE LA EVALUACION DEL REGISTRO SANITARIO, EMITIDO POR COFEPRIS mmm&\dﬁ.—uo POR LA EMPRESA UNILEBEN, S.A.
de C.V., FUNDAMENTADA EN TERMINOS DE LA CUARTA CLAUSULA DEL CONTRATG U15049 QL

UE EN RELACION A LA INCLUSION DE
REGISTRO SANITARIO O MARCA REFIERE QUE: “EL PROVEEDOR® DURANTE LA“VIGENCIA-DEL CONTRATO, PODRA SOLICITAR

NO RESULTA _uxO_Om_umz._.m MODIFICAR NINGUNA DE LAS CONDICIONES QUE SE DERIVAN DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION Y
EN CONSECUENCIA DEL CONTRATO, A FIN DE DETERMINAR S| SE CUMPLEN LAS CONDICIONES TECNICAS, REQUERIDAS POR EL iMSS,

SE EMITE EL SIGUIENTE

RESULTADO TECNICO
" CLAVE NERICO ST v i “REGISTROSSAN]T? ICTAME
060.532.0084 mo:.\o.. Para venoclisis. Prorroga de Registr CUMPLE
P Sin aguja, estériles, desechables. Sanitario
Microgotero. 151 mONoowwmﬁ Vence 14
Equipo. de febrero de 2019

FIRMANTE P 7w m“..... Vﬁé m
S JWISION DE CONTRATOS

DR. ISAAC ALFIE COHEN
JEFE DE AREA DEL CUADRO BASICO DE MATERIAL DE CURACION Y AUXILIARES DE DIAGNOSTICC

8 de marzo de 2016
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Distribuidora tnternacional de Medicamentos
y Equipo Médico 8.A. de C.V.

México, D.F., a 01 de Marzo de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social A N EXQD

Direccion de Administracién

Loitad co ot DIVISION DE CONTRATOS

PRESENTE

Mtro. o;e Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinaglén de Control del Abasto

En la pasada Licitacién Pablica Nacional Mixta No. LA-019GYR047-N57-2015 convocada por el Instituto
Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes
Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuldora internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A.
de CV. resulté adjudicada con la clave CLAVE 060 532 0084 11 01 fabricada por LABORATORIOS PISA, S.A.
DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compremisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirjo a usted para que, de la manera més atenta; . nds:.sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes me_ncioﬁada}g“

]

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, as! coma registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada.

Sin méas por el momento, aproveche el presente para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

() MEXICAHO DEL SEGURO 3%
~ DE ADMIN - - A Ikﬁ“w@""-“icgﬁij

S TRACIE .

Pt

LA

Sl . /. / |

M0
B AN . Representanté Legal

ég%nﬁ;\\&ﬁ OE CO%:W Distribuidoray ol ggl& ;: ééggsamentq;
" COORDINACION TECNIGR b
PEOCESO DEABASTO

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, Mexico DF. C.P.06500 Tel: (01 55) 5354-5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx



®

: ’ Numero de cerilficado, ATRO3SE
Distrlbuidora Internaclonal de Medicamentos Prhabuihisp iy

y qu.”po Médico S.A. de C.V. Nommz de refersncia: NMX-CC-8001-IMNC-2008

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICAGION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMHENTOS DE CONTRATACHON, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUB’RE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTOC
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO),

México, D.F. a 01 de Marzo de 20186.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacion Plblica Nacnonal Mixta No. LA-01QGYR047-142015 en el que mi representada, la empresa
Distribuidora internacional de Medicamentos y Equi o Médico S.A. de C.V., participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para ia determinacién, acreditacion y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal®, el que
susctibe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los
bienes que oferio en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

060 532 0084 11 01 /

Seré(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el artfculo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico; en este sentido, me compremeto, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido hacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicidn de la informacidn
documental correspondiente y/o a través de una inspeccidn fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

DISTRIBUIDORA INTERMACIQNAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO SA.DEC.V.

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Co!. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, Mexico D.F. C.P.06500 Tel: (07 55) 5354 5830 can 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, CP. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (07 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.corm.mx



CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

Mexico D.F., a 22 de Febrero de 2016.

-

Licitacidén Pdblica Nacional Mixta No. LA-01 QGYRO47-N57-201§/"

Instituto Mexicanc del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito HECTOR SILVA CASTRO, en mi calidad de Representante Legal de Ia empresa UNILEBEN S§.A. DE C.V.,
manifiesto gue apoye el 100% de la propuesta técnica que presente Dis dora inter al de Medicamentos

Equipo Médico, S.A. de C.V., y me obligo 2 respaidar en tiempo y forma de los insumios para la salud objeto de ésta
licitacién. '

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en CANAL DE GARAY N° 591, COL, U.H. REFORMA
RAY 7 1 |[ZTAPALADS e £

3ARAY. C.P. 09860, DEL. |ZTAPALAPA, MEXICO D.F. , posee la capacidad técnica e nfraestiuctura para producir y
entregar en ios plazos previsios, las cantidaties de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante
- = l.dt;;J tos v Eauino Méc v_i .

Distribuidora Internacia

.....

al de | C.V., como se detalla en el siguiente

LA R

Asi misma, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los bienes
que se ofertan, en el momento que se reguiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo esiablecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos v sus Suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Mormas Mexicanas, Mormas Intemacionales y & falia de eéstas, de acuerdo a las

ANEXOS

! RSYA LASTRO

REPRE NYE LEGAL

UNILEBEN S.ABE C.V. -
Planta: Canal de Garay # 591 Col. U. H. Reforma Garay, Iztapalapa, C.P. 09860, México D.F.
Tel. 5443-2163 Fax 5426-6055
Oficina: Campeche No. 289 Desp. 203 y 204
Col. Condesa, México D.F. 06140
Tel. 5584 8251 Fax 5264-2971
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aitelra Rinegas Gumitdor

. ‘ 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 RE 0 SAMITARIO

e

143300C1080311

No. DE SOLICITUD ANTERIOR
133300CTO81016

Con fundamento en los articulos 4° parrafo tercero, 8, 14 ¥ 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |,
14, 17, 26, 39 fracciones XX| y XXIV de {a Ley Orgénica de la Administracion Péblica Federal; Articulo 1, 3 fracciones XXV y XXX, 4
fraccion 1, 13 inciso A fraccidn 1X, X 17 bis fraceién 1V, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccién Il, 378, 380 v
393 primer pérrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 18 fraccidn 1V de la Ley Federal de Procsdimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢
fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | Inciso b, fraceién VII, 4 fraccion 1l inciso ¢ y 14
fraccion | del Reglamento de fa Comision Federal para e Proteccién contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 188,
. 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fracoion 1, i, IV, V y Vi del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundemento
en fo dispuesto por el articulo décimo octavo del Acuerdo per el que se delegan las facuftades que se sefialan en los Organos
Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para Ia Protectidn contra Risspos Sanitarios, publicado en el Diario
Oficlal de la Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los relalivos v aplicablds del Acuerdo por el gue se dan a conocer los tramites y
servicios; asi como los formatos que aplica fa Secretaria de Salud, a través de la Comisidn Federat 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 Fedaracitn; se promroga el presente bajo Wt&s condiciones:

Titular del registro:

Domicilio:

RE.C.

Canal de Garay 591, Colonla UM Reforma Garay,

Delegacion Iztapaiapa, C.P. 09860, Distrito Federal, México.
UNI 021119-TA8

.- GARAGTERISTICAS DEL PRODIETO. -/

Denominacion Distintiva:

Denominacion Genérica:

Tipo de Insume para la Salud Art, 262 LGS:
Clesificacion del Insumo para la Salud Arf. 83 RIS:
Fabricado por:

Domicilio:

Distribuido por:

Equipo para venoclisis __ A {‘q E':_ A RJ :)
waseormin DIVISION DE CONTRATOS

e UE A [“Colonla UH Reforma Garay,
Delegacion iztapalapa, C.P. 09860, Distritc Federal, Méxice.

Unileben, S.A. de C.V.

Domicilio: Canal de Garay 591, Colonias U.H Reforma Garay,
Delegacion Iztapalapa, C.P. 09860, Distrito Federal, Mexico.
n 7
q . \
.21( . Este documento, no es valido si presenta lachaduras, bofreduras o anmendadures, - 0 St e 18 e e i e A <1 S i g

d
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indicaciones de uso;

Descripeién:

Presentaciones:

Caducidad:;

Publicidad dirigida a:

Fecha de prorroga del registro sanitario:

Fecha de emision;

Fecha de vencimiento:

o

Para la administracion de soluciones parenterales y medicamentos al cuerpo humano por via

endovenosa,

Dispositivo médico elaborado de materiales plasticos grado médico v que consta de: protector de la
bayoneta, bayoneta, micragotero con canula (voltmen de 60 gotas / mL) y/o normogotero {volimen de
17 gotas / mL), cAmara de goteo, tubo transpertador de 150 cm, regutador de flujo, rodillo de regulador
de flujo, flave obturador del tubo, sitio de inyeccisn (dispositivo para medicamentos), tapon sélido del

sitio de inyeccidn, adaptador luer para aguia, protector del adaptador. Producto esterilizado con éxido
de etileno,

Uniset .

Empaque con equipo estéril, desechable
Modelos;

Equipo para venoclisis sin aguja nomogotero
Equipo para venaolisis microgotero sin aguja

02 afios

Profesionales de |a Salud

14 de febrero de 2014
03 de abril de 2014

AM@K@S

CHiskpmodegile - GW PN L LN TR TV

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS
DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

;
NORMA MORALES VILLA

OBSERVACIONES AL REGISTRC

1.El presenle reglstro san'terio es un documenlo auténtico expedido per el goblemo mexicans, Es un requistio indispensable pero no suficients para la comercializacion del
producte autorizedo, por lo que se expida sin interterir con disposicionss de oiras Dependenclas,

2. La presenie autorizacion sera revocsda ante cualguler atteracion a

correspandan.

las condiclones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicic de las sanciones gue &n su caso

3. La imporiacion, exportacion, acondicionamisnto, venta o suministro al pblico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas an el presenie, por fo

que el soliilante debera espacificar cada proceso, sefalando &l lugaren el cual se leven a cabo {razon social y domicilio)

4. Las presentaciones para el Sector Satud deberan sujelarse a las dispositionss emilidas por ef Consele de Salubridad General por o que su sulorizacion no es competencia ds

esta Corision.

5. La Informacion conienida en las etiquatss o contragtiquatas se deberd sujatar g lo establecido en la Ley General de Saiud, en el Reglamento de Insumos para ia Saiud y las
Narmas Oflicigles Mexicanas, deberd estar en idioma espafiol v gorresponder a lo autarizado en el presente dacumsnio,

6. El coplentdo de los manuales & instructivos de uso presentados ante ests Comision, es responsabifidad dei fabricante y del titular del registro, debiende cumptir con las
dispdsiciones y regiamantacion vigents. '

My
M»NngCB/MACR/XDu

Este documenla no s valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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