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

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
1556C2008 SSA
No. DE SOLICITUD
203300402B1171

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

Titular del registro: Distribuidora de EquipoMédico Especializado, S.A.de C.V.
Domicilio: Tuxpan No 63-206, Colonia Roma Sur, C.P. 06760, Cuauhtémoc, Ciudad de México, México.
R.F.C. DEM 911010 1H6

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacién Distintiva; Balon Postparto Bakri®, Marca Cook
Denominacion Genérica: Catéter Balon de Silicona
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V.Materiales Quirurgicos y de Curacion

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

Fabricado por: Cook Incorporated

Domicilio: 750 Daniels Way, Bloomington, Indiana 47404, E.U.A,

Importado y Distribuido por. Distribuidora de Equipo Médico Especializado, S.A. de C.V.
Domicilio: Tuxpan. No. 63-206, Colonia Roma Sur, C.P. 06760, Cuauhtémoc,

Ciudad de México, México.
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Indicaciones de uso: Para el control provisional 6 1 3¢ iccion del sangrado uterino postparto

Descripcion: Catéter baldn de taponamier tc postparto, estéril, elaborado de silicon, para control provisional de
sangrado uterino postparto.

Presentaciones: No. de Catalogo Descrpeion
J-S0OS-100500 Balon Postparto Baksi®, Marca Cook

J-SOSR-100500 Balon-Fostparto-Bakri®, con componentes de instilacidn rapida, Marca
Cook

De 24 Fr, 54 cm, volumen de balon de 600mL

En paquete estéril de papel Tyvek® y pelicula de poliester conteniendo una pieza, incluye jeringa

de 50 mL
Caducidad: 03 afios
Publicidad dirigida a: Profesionales.de la Salud.

Fecha de Prérroga del Registro-Sanitaric; | 23 de enerc de 2019
Fecha de emision: 11 de‘marzo d= 2022
recha de vencimiento: 23 de-enerc dr 2024
SUFRAGIQ EFE >1V0. O_REELECCION.

SUBBIRECTOR E J.:.CUTIVO DE'SERVICIOS
DE SALUD Y L]SPOM MEDICOS

JONATHANRIENE FLORESLOPEZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO:
A, El presente Registro Sanitano es un dociimento auténtico expedido bi r €. gohiemo mexicano. Es unrequisiio indispensable pero no suficiente para la comercializacion
del producto autorizado, por lo gue se expide sin interferir con disposic. ini3s de oiras dependencias.
2. Lz presente autorizacion sera revocada ante cialotiier alteracion a ia . ¢ ndiciones. y téfminos en la que-flie otorgada, sin perjuicio-de las sanciones que en su caso
correspondan.
3. Laimportacion, exportacion, acondicionamientn, venta ¢ suministroe plolico de! productn autorizado cebera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicitante debera esgecificar cada proceso, seral indo el lugar en eicualse ileven a raho (Razon Social y-domicilio).
4, Las presentaciones para el Sector Saiud deberan sujetarse & las d 3p siciones _emitidas por el Consejo de” Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competercia de esta Comision.
5. lainformacion contenida en las etiyuetas o contraetiquetas se debera ujetar a lo esiabiecide en ia ley General de Salud, en el Regiamento de Insumos pars la Salud'y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y con 2saonder a {o autorizado en glpresente documento.
6.  Elcontenido de los manuales e instructiviis de uso presentados ante « stz Comision, son responsabiiidad del fahricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciories y reglamentacion vigerte.
Se ctorga un plazo de 242 dias para agctar la existencia de material de e! /ase y prodtcto terminado previo a 13 presente autorizacion.
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