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Laboratorios c&%y do o

Al servicio de la salud desde 1937

FORMATO 2
PROPUESTA TECNICA
PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B997-E28-2022
INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
COORDINACION DE OPTIMIZACION Y PROCESOS DEL ABASTO
PRESENTE

NOMBRE DEL LICITANTE: LABORATORIOS LE ROY, S.A. DE C.V.
R.F.C. LLR8305119Y9

HOJA NUMERO 1 DE 3
DOMICILIO: AVENIDA COYOACAN 1622, TORRE UNO PLANTA

BAJA, COL SANTA CRUZ ATOYAC, ALCALDIA BENITQ
JUAREZ, C.P. 03310
TELEFONO: 5550509134, 5512240871
CORREO ELECTRONICO: leroy2@leroy.com.mx

FECHA: CIUDAD DE MEXICO A 27 MAYO DEL 2022

CANTIDAD CANTIDAD NUMERO DE
NOMBRE - R e ] SOLICITADA OFERTADA MARCA O I3 REGISTRO

GENERICO ' Z’;'IZEE SANITARIO
DESCRIPCION | UNI TIPO | MINIMA |MAXIMA| MINIMA [MAXIMA | N DISTINTIVA (cuando

aplique)

Gasas. Seca
cortada de
algodén 100%.
Tejida. Doblada
en 12 capas. No
estéril. Tipo de
ALMOHADIL tejido VII. De 20

x 12 Titulo de LE ROY
120 LA DE GASA hilo de 28 a 32 690,122 690,122 LABORATORI|MEXICO| 0070C2015
060.436.0057(060| 436 |0057| | TEIDA | [l Fo® | ENV 200 PZAS (276,060 276,060 0S LE ROY, SSA

i S.A.DE C.V.
NO ESTERIL urdimbre como
en trama. Peso

minimo por m2

199/ m2 Largo:

7.5 cm. Ancho: 5

cm. Area: 432

cm2. Envase con
200.

G Gasas. Seca
asa seca cortada de
cortada, de | algodén con L'T‘Q?ggﬁ;o MEXICO
121 |060.436.0552|060| 436 |0552 cﬂ%i?;)nq;l radiopaca. |ENV-200) PZAS |244,221610,530| 244,221 (610,530 LEROY | o5y gy 15723017

opacaalos | Largo:10 cm. DE C.V.
rayos X Ancho: 10 cm.
Envase con 200

AV. COYOACAN 1622 TORRE UNO PLANTA BAJA, COLONIA SANTA CRUZ ATOYAC, ALCALDIA BENITO JUAREZ, C.P. 03310, CIUDAD DE MEXICO
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Piezas.

123

060.436.0701

060

436

0701

IALMOHADIL
LA DE GASA|
TEJIDA
ESTERIL Y|
INO ESTERIL

iGasas. Seca
icortada de|
algodon de doce)
icapas; con tejido|
tipo Ill. Largo:
JAncho: 10 cm
Estéril y|
desechable.
Envase con dos y|
cinco piezas.

ENV

PZAS

5,706,17
5

14,265,4
32

5,706,175

14,265,4
32

LE ROY

LABORATORI
OS LE ROY,
S.A. DE C.V.

MEXICO

(0070C2015
ISSA

207

060.953.0209

060

953

0209

VENDA DE
GASA DE
ALGODON

Vendas. De
gasa de
algodoén.
Longitud:

Ancho: 2.7m. 5
cm. Pieza.

PZA

PZA

45,219

113,030

45,219

113,030

LE ROY

LABORATORI
OS LE ROY,
S.A.DEC.V.

MEXICO

2570C2016
SSA

208

060.953.0456

060

953

0456

VENDA
ENYESADA

Vendas.
Enyesadas de
gasa de algodén
recubiertas de
una capa
uniforme de
yeso grado
médico.
Longitud: Ancho:
275m.5cm.
Envase con 12
piezas.

ENV

12

PZAS

21,791

54,447

21,791

54,447

LE ROY

LABORATORI
OS LE ROY,
S.A. DE C.V.

MEXICO

1341C2017
SSA

209

060.953.0597

060

953

0597

VENDA
ENYESADA

Vendas.
Enyesadas de
gasa de algodon
recubiertas de
una capa
uniforme de
yeso grado
médico.
Longitud: Ancho:|
2.75 m.20 cm.
Envase con 12

ENV

piezas..

12

PZAS

7,635

19,061

7,635

19,061

LE ROY

LABORATORI
OS LE ROY,
S.A.DEC.V.

MEXICO

1341C2017
SSA

AV. COYOACAN 1622 TORRE UNO PLANTA BAJA, COLONIA SANTA CRUZ ATOYAC, ALCALDIA BENITO JUAREZ, C.P. 03310, CIUDAD DE MEXICO
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endas.
IVENDA Elasticas de|
ELASTICA DEftejido plano; de
[TEJIDO algodon con

210 [060.953.2866 |pgp (953 [2866 PLANO, DEffibras sintéticas|ENV | 12 [PZAS|5,706,175[14.265,432| 5 706,175 | 14,265,432 | INSTITUCIO LABORAT | MEXICO |0909C2015

IALGODON |Longitud: 5 M NAL ORIOS LE SSA
ICON FIBRASAncho: 10 cm, ROY, S.A.
SINTETICAS [Envase con 12 DE C.V.

piezas.

Vendas. ENV
IVENDA Elasticas de|
ELASTICA DEftejido plano; de|
[TEJIDO I%Igodén con

211 [060.953.2874| 0g0 | 953 | 2874 PLANO, DEffibras sintéticas. 12 |PzAS| 230,505 | 576,465 230,595 576,465 |[INSTITUCIO LABORAT | MEXICO [0909C2015

IALGODON |Longitud: 5 M NAL ORIOS LE SSA
ICON FIBRAS/Ancho: 15 cm, ROY, S.A.
SINTETICAS [Envase con 12 DE C.V.

iezas.

P . )

NORMA EL JIMENEZ MEDINA

GERENTE DE ATENCION A GOBIERNO

Y REPRESENTANTE LEGAL

AV. COYOACAN 1622 TORRE UNO PLANTA BAJA, COLONIA SANTA CRUZ ATOYAC, ALCALDIA BENITO JUAREZ, C.P. 03310, CIUDAD DE MEXICO
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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

PARTIDA  CLAVE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
207 060.953.0209 2570C2016 SSA

No. DE SOLICITUD
213300421G0022

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos;
2 fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXl y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fraccion
XXIIl, 4 fraccion 11, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion Il, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis
fraccion I, 378, 380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15y 16 fraccion IV de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo: 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud;
1, 3 fraccion | inciso b, fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 184,189, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 y Tercero
Transitorio fraccion |, I, IV, V'y VI del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo
décimo octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en el
mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de
Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oficial de la Federacion, se prorroga el presente Registro
Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro:  Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Yecapixtla - Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial Yecapixtia, C.P. 62820, Yecapixila,
Morelos, México.
RFLC. LLR830511 9Y9.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Venda de Gasa Le Roy.
Denominacion Generica: Venda de gasa de algodon.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirargicos y de curacion.

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase | (Bajo Riesgo).
Fabricado por: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Yecapixtla - Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial
Yecapixtia, C.P. 62820, Yecapixtia, Morelos, Mexico.

Distribuido por: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Yecapixtla - Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial
Yecapixtla, C.P. 62820, Yecapixtia, Morelos, México.
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S
Indicaciones de uso: Para vendajes suaves.
Descripcion: La venda de gasa es elaborada de algodon 100%, de tejido plano, blanqueada, de acabado

suave, atoxico, libre de impurezas, desechable, con propiedades absorbentes para uso medico o
quirtrgico. Tejido tipo IV, 22 x 18. La venda de gasa consiste en una cinta de una sola capa,
enrollada sobre si misma en sentido longitudinal. El corte de la orilla es homogeneo.

Presentaciones: Codigo Descripcion Presentacion

10403 Venda de gasa de 5 cm. de ancho x 5 m. de longitud.

10404 Venda de gasa de 7.5 cm. de ancho x 5 m. de longitud.
10405 Venda de gasa de 10 cm. de ancho x 5 m. de longitud.
Venda de gasa de algodon.

40403 Longitud 2.7 m. Envase con 1 pieza
Ancho 5 cm.
Venda de gasa de algodon.
40405 Longitud 2.7 m.
Ancho 10 cm.

Envase primario: Caja de carton o bolsa de papel bond.
Envase secundario: Caja de carton.

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.
Fecha de emision: 14 de diciembre de 2021.
Fecha de vencimiento: 14 de diciembre de 2026.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS
DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS.

JOSE AKTONIO SULCA VERA
OBSERVACIONES AL REGISTRO:

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

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

3. Laimportacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al piblico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha aprobado,
por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es competencia
de esta Comision.

5. Lainformacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y las
Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espaiiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

6. El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacion vigente.

7. ElTitular del Registro Sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.

8. El presente Registro Sanitario debera cumplir con la Tecnovigilancia que establece la NOM-240-5SA1-2012.

LIMCDZ/JAUG
\4

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 0 enmendaduras

COF 057761
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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

PARTIDA CLAVE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
120 060.436.0057 0070C2015 SSA
No. DE SOLICITUD
203300CT070564
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
193300421A0160

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fraccion XXIII,
4 fraccion Ill. 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion Il, 378,
380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo: 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, VI, 4
fraccion 1l inciso ¢ altimo parrafo y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios: 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion I, II, IV, V'y VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo octavo del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sealan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de abril de 2010; asi como los relativos y
aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de
Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011, en el Diario Oficial de la Federacion; se
prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.

Carretera Yecapixtla-Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial Yecapixtla, C.P. 62820,
Yecapixtla, Morelos, México.

R.F.C. LLR 830511-9Y9
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Domicilio:

Denominacion Distintiva: Esponjas de gasa Le Roy
Denominacion Generica: Almohadilla de gasa tejida estéril y no esteril.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales Quirurgicos y de Curacion

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 Clase |

RIS:

Fabricado por: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Yecapixtla-Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial Yecapixtla,
C.P. 62820, Yecapixtla, Morelos, México.

Distribuido por: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Yecapixtla-Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial Yecapixtla,

C.P. 62820, Yecapixtia, Morelos, México.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja1de4  203300CT070564
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SALUD

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

g

m

PRIS

Parche o torunda esteril, sin medicamentos (también conocido como esponja) de material tejido
(algodon) y disenado principalmente para absorber liquidos con fines médicos. Se utiliza para limpiar,
cubrir o comprimir heridas o abrasiones y absorber su exudado, absorber exudados de la superficie
corporal o aplicar medicacion por via topica. Es de un solo uso.

Parche o torunda no estéril, sin medicamentos (también conocido como esponja) de material tejido
(algodon) y disefiado principalmente para absorber liquidos con fines médicos. Se utiliza para limpiar o
cubrir heridas o abrasiones y absorber su exudado, absorber exudados de la superficie corporal o
aplicar medicacion por via topica. Es de un solo uso.

Las gasas son elaboradas de algodon 100%, de tejido plano, blanqueadas, de acabado suave,
atoxicas, libres de impurezas, desechables, con propiedades absorbentes para uso médico o quirtrgico.
Estériles o No Estériles. Estérilizadas con oxido de etileno.

La gasa cortada esta doblada en 12 capas de 5 cm x 5 ¢cm, 7.5cm x 5 ¢cm 6 10 cm x 10 cm. Tejido de

Page 48

28 x 24 6 20 x 12, Tipo Il 6 VII.

Codigo | Descripcion Presentacion
Gasa seca cortada, de algodon 100%. Tejida. Doblada en
40407 12 capas. No Estéril. Tipo de tejido VII. De 20 x 12. Titulo Envase con
de hilo de 28 a 32 m/g tanto en urdimbre como en trama. 200 piezas
Peso por m? 19 g/m2. Largo 5 cm, Ancho 5 cm.
Gasa seca cortada, de algodon 100%. Tejida. Doblada en
12 capas. No Estéril. Tipo de tejido VII. De 20 x 12. Titulo  —
40408 | de hilo de 28 a 32 m/g tanto en urdimbre como en trama. 00 s
Peso por m? 19 g/m2. Largo 7.5 cm, Ancho 5 cm, Area 432 P
cm?
Gasa seca cortada, de algodon 100%. Tejida. Doblada en
12 capas. No Estéril. Tipo de tejido VII. De 20 x 12. Titulo Envasecon
40409 | de hilo de 28 a 32 m/g tanto en urdimbre como en trama. 200 piezas
Peso por m? 19 g/m2. Largo 10 cm, Ancho 10 cm, Area
1152 cm?
Gasa seca cortada, de algodon 100%. Tejida. No Estéril.
40412 Tipo de tejido VII. De 20 x 12. Titulo de hilo de 28 a 32 m/g Envase con
tanto en urdimbre como en trama. Peso por m? 19 g/m2, 200 piezas
Largo 10 cm, Ancho 10 cm.
Gasa seca cortada, de algodon 100%. Tejida. Doblada en 8
40414 | CaP3S. No Estéril. Tipo de tejido VII. De 20 x 12. Titulo de Envase con
hilo de 28 a 32 m/g tanto en urdimbre como en trama. Peso 200 piezas
por m?2 19 g/m2. Largo 10 cm, Ancho 10 cm, Area 768 cm?
Caja con 40
10408 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 20 x 12, Tipo VII. paquetes con
Doblada en 12 capas de 7.5 x 5 cm. No esteril 200 piezas
cada uno.

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

Hoja 2 de 4
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SALUD

Caducidad:

COFEPRIS

&g
Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 20 x 12, Tipo VII. e
L Doblada en 12 capas de 10 x 10 cm. No estéril PGS GO
o ' 200 piezas
10416 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 28 x 24, Tipo llI. Paquete con
Doblada en 12 capas de 10 x 10 cm. No esteéril 200 piezas
10417 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 20 x 12, Tipo VII. Paquete con
Doblada en 12 capas de 5 x 5 cm. No esteril 200 piezas
10436 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 20 x 12, Tipo VII. Paquete con
Doblada en 12 capas de 7.5 x 5 cm. No estéril 200 piezas
10437 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 20 x 12, Tipo VII. Paquete con
Doblada en 12 capas de 10 x 10 cm. No estéril 200 piezas
10492 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 20 x 12, Tipo VII. Paquete con 5
Doblada en 12 capas de 7.5 x 5 cm. Estéril piezas
10493 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 28 x 24, Tipo llI. Paquete con 5
Doblada en 12 capas de 10 x 10 cm. Estéril piezas
10494 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 20 x 12, Tipo VII. Paquete con
Doblada en 12 capas de 10 x 10 cm. Estéril 10 piezas
10495 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 28 x 24, Tipo lll. Paquete con
Doblada en 12 capas de 10 x 10 cm. Estéril 10 piezas
10505 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 20 x 12, Tipo VII. Paquete con 5
Doblada en 12 capas de 10 x 10 cm. Estéril piezas
10506 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 20 x 12, Tipo VII. Paquete con 2
Doblada en 12 capas de 10 x 10 cm. Estéril piezas
10507 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 20 x 12, Tipo VII. Paquete con 3
Doblada en 12 capas de 10 x 10 cm. Estéril piezas
10508 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 28 x 24, Tipo Ill. Paquete con 1
Doblada en 32 capas de 10 x 10 cm. Esteril pieza
10510 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 20 x 12, Tipo VII. Paquete con
Doblada en 12 capas de 10 x 10 cm. No Estéril 200 piezas
10521 Esponjas de gasa Le Roy, Tejido de 28 x 24, Tipo llI. Paquete con
Doblada en 32 capas de 10 x 10 cm. No Esteril 200 piezas

Envase primario: Envase con 200 piezas: Bolsa de polietileno de baja densidad.

Paquete con 5 ¢ 10 piezas: Blister (pelicula de polietileno y poliamida sellada con Tyvek)
Envase secundario: Caja de carton corrugado de papel kraft

05 afios, conservandose a temperatura ambiente a no mas de 30°C.

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

Hoja3ded4  203300CT070564
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Publicidad dirigida a: Profesionales de la salud
Fecha de emision: 17 de diciembre de 2020

Fecha de vencimiento: 17 de diciembre de 2025

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

St

LORENA GARZA DE ALLENDE

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

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

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

3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por o que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comision.

5. Lainformacion contenida en las efiquetas o contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espaiiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

6.  El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigente.

7. ElTitular del registro sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.

8.  El presente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia que establece la NOM-240-SSA1-2012.

9.  “Se emite el presente “registro” conforme al Decreto por el que se declaran acciones extraordinarias en las regiones afectadas de todo el territorio nacional en materia
de salubridad general para combatir la enfermedad grave de atencion prioritaria generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19), publicado en el D.O.F. 27 de marzo de
2020", debiendo presentar en su siguiente tramite el certificado de buenas practicas de fabricacion.

BH&I ”AD/@(
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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

PARTIDA CLAVE

e 060.953.2866 PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO
0909C2015 SSA

211 060.953.2874 No. DE SOLICITUD
193300421G0026

Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion 1, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Piblica Federal; Articulo 1, 3 fraccion XXIII,
4 fraccion 111, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion 11, 378,
380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion 11 inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3 fraccion |, Il, Il y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion |, II, IV, Vy Vi del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo primero del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios; publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010; Articulo Primero y
Quinto del Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos
de obtencion del registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran
como insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 31 de
diciembre de 2011 asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como
los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de
2011, en el Diario Oficial de la Federacion; se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Yecapixtla-Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial Yecapixtla, C.P. 62820, Yecapixtla,
Morelos, México.
R.F.C. LLR 8305119Y9
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: Venda Elastica.
Denominacion Genérica: Venda elastica de tejido plano, de algodén con fibras sintéticas.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirlrgicos y de curacion.

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase | (Bajo Riesgo).

Fabricado por: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Yecapixtla-Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial
Yecapixtla, C.P. 62820, Yecapixtla, Morelos, México.

/7
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Distribuido por: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Yecapixtia-Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial Yecapixtla, C.P. 62820,
Yecapixtla, Morelos, México.

Indicaciones de uso: Se usa en contusiones y torceduras medias, auxiliar en el tratamiento de heridas y lesiones, auxiliar
de apoyo y soporte al recién operado y en la recuperacion del tono muscular.

Descripcion: Las vendas elasticas pueden estar elaboradas en tejido plano convencional o en tejido plano
aparente.
El tejido plano convencional, es formado por una serie de hilos paralelos que se disponen en linea
recta (hilos urdimbre), los cuales se entrecruzan a todo lo ancho de la venda con los hilos de la
trama. La venda se compone como minimo con 35 hilos urdimbre y 26 hilos trama en 2.54 cm.
El tejido plano aparente es un tejido de punto por urdimbre: cadenillas e hilos flotantes, con insercion
de trama a todo lo ancho de la venda. La venda se compone como minimo con: 24 hilos flotantes en
urdimbre, 13 cadenillas en urdimbre y 26 hilos trama en 2.54 cm.
Su disefio consiste en una cinta plana enrollada sobre si misma. Las orillas de la venda estan tejidas
0 remalladas con puntada de seguridad, para evitar que se deshilachen o se desprendan los hilos de
la trama. Los extremos de la venda tienen un adhesivo que evitan el deshilachamiento. Las vendas
disponen de un determinado niimero de sujetadores, de acuerdo al ancho de la misma, y el disefio
de éstos es tal que no permite que se deterioren con el uso normal de la venda. Las partes metalicas
de los sujetadores son de aluminio, sin rebabas ni partes cortantes.
La composicion de la venda es:
Fibra sintética (Poliéster) 40% Maximo (en urdimbre)
Algodoén 60% Minimo (en trama)
Los tamarios de la venda elastica son de 5 cm, 7.5 cm, 10 cm, 15.¢m, 20 cm, 25 cm y 30 cm de
ancho x 5 m de largo estirada y de 10 cm de ancho x 10 m de largo estirada.

Presentaciones: Envase con 1 pieza

Envase con 2 piezas

Envase con 3 piezas

Envase con 8 piezas

Envase con 10 piezas

Envase con 12 piezas

Envase con 16 piezas

Envase con 24 piezas.

Cédigo Descripcion

13002 Venda Eléstica Premium Le Roy de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13004 Venda Elastica Premium Le Roy de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13006 Venda Elastica Premium Le Roy de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada

13007 Venda Elastica Premium Le Roy de 10 cm de ancho x 10 m de largo estirada
13008 Venda Elastica Premium Le Roy de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13009 Venda Elastica Premium Le Roy de 20 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13010 Venda Eléstica Premium Le Roy de 25 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13011 Venda Elastica Premium Le Roy de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10448 Venda Eléastica Ideal de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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10449 Venda Elastica Ideal de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10450 Venda Elastica Ideal de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10782 Venda Elastica Ideal de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10783 Venda Eléstica Ideal de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10784 Venda Eléstica Ideal de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10785 Venda Elastica Ideal de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10788 Venda Eléstica Ideal de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10789 Venda Eléstica Ideal de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10790 Venda Elastica Ideal de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10791 Venda Eléstica Ideal de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10792 Venda Eléastica Ideal de 20 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10793 Venda Eléstica Ideal de 25 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10794 Venda Elastica Ideal de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada

40024 Venda Elastica Institucional de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
40025 Venda Eléstica Institucional de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
40026 Venda Elastica Institucional de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
40027 Venda Eléstica Institucional de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
40028 Venda Elastica Institucional de 20 cm de ancho x 5 m de largo estirada
40029 Venda Eléstica Institucional de 25 cm de ancho x 5 m de largo estirada
40030 Venda Elastica Institucional de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
14740 Venda Elastica Rekord - media compresion, blanca - 5 cm x 4 m - Blister
14741 Venda Elastica Rekord - media compresion, blanca - 7.5 cm x 4 m - Blister
14742 Venda Elastica Rekord - media compresion, blanca - 10 cm x 4 m - Blister
21176 Venda Eléstica con jareta Le Roy - 5cm x 6 m - par

21177 Venda Elastica Le Roy - 5 cm x 5 m - par

11031 Venda Elastica Curapack de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11032 Venda Elastica Curapack de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11033 Venda Eléstica Curapack de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada

11034 Venda Elastica Curapack de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11037 Venda Elastica Curapack de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10695 Venda Elastica Aurax de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10696 Venda Elastica Aurax de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10703 Venda Elastica Aurax de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10704 Venda Eléstica Aurax de 20 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10705 Venda Elastica Aurax de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10850 Venda Elastica Dr. Simi de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10851 Venda Eléstica Dr. Simi de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10852 Venda Elastica Dr. Simi de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10853 Venda Eléstica Dr. Simi de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10854 Venda Elastica Dr. Simi de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada

13325 Venda Elastica Cure Pharma de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13326 Venda Elastica Cure Pharma de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13327 Venda Elastica Cure Pharma de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13328 Venda Elastica Cure Pharma de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13329 Venda Elastica Cure Pharma de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10715 Venda Elastica Farma Pronto de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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10716 Venda Elastica Farma Pronto de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10717 Venda Elastica Farma Pronto de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10718 Venda Elastica Farma Pronto de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10743 Venda Elastica Max Select de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10744 Venda Elastica Max Select de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10745 Venda Elastica Max Select de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10746 Venda Elastica Max Select de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10747 Venda Elastica Max Select de 20 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10748 Venda Eléstica Max Select de 25 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10749 Venda Eléstica Max Select de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10893 Venda Eléstica Vitascom de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10894 Venda Eléastica Vitascom de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10895 Venda Elastica Vitascom de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10896 Venda Eléstica Vitascom de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10897 Venda Elastica Vitascom de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10914 Venda Eléstica Soriana de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10915 Venda Elastica Soriana de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10916 Venda Elastica Soriana de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10917 Venda Eléastica Soriana de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10918 Venda Elastica Soriana de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10922 Venda Elastica Medimart de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10923 Venda Elastica Medimart de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10924 Venda Elastica Medimart de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10925 Venda Elastica Medimart de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10926 Venda Elastica Medimart de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10998 Venda Eléstica Benavides de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10999 Venda Eléstica Benavides de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11000 Venda Elastica Benavides de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11001 Venda Elastica Benavides de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11002 Venda Elastica Benavides de 20 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11003 Venda Elastica Benavides de 25 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11004 Venda Elastica Benavides de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11007 Venda Elastica VIEQ de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada

11008 Venda Elastica VIEQ de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11009 Venda Elastica VIEQ de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11010 Venda Elastica VIEQ de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11011 Venda Elastica VIEQ de 20 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11012 Venda Elastica VIEQ de 25 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11013 Venda Elastica VIEQ de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11015 Venda Elastica Farmacom de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11016 Venda Elastica Farmacom de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11017 Venda Elastica Farmacom de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11018 Venda Elastica Farmacom de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11019 Venda Elastica Farmacom de 20 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11020 Venda Elastica Farmacom de 25 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11021 Venda Elastica Farmacom de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
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13404 Venda Elastica Genexxmed de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13405 Venda Elastica Genexxmed de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13406 Venda Elastica Genexxmed de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13407 Venda Elastica Genexxmed de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13408 Venda Elastica Genexxmed de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10708 Venda Elastica Zuum de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10709 Venda Elastica Zuum de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10710 Venda Elastica Zuum de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10711 Venda Elastica Zuum de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10712 Venda Elastica Zuum de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10830 Venda Elastica Kuramex de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10831 Venda Elastica Kuramex de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10832 Venda Elastica Kuramex de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10833 Venda Elastica Kuramex de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10834 Venda Elastica Kuramex de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10562 Venda Elastica Yza de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10563 Venda Elastica Yza de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10564 Venda Eléastica Yza de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10565 Venda Elastica Yza de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10566 Venda Elastica Yza de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada

13404 Venda Elastica Cure Pharma de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13405 Venda Elastica Cure Pharma de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13406 Venda Elastica Cure Pharma de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13407 Venda Elastica Cure Pharma de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
13408 Venda Elastica Cure Pharma de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10967 Venda Elastica Quality Day de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10968 Venda Elastica Quality Day de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10969 Venda Elastica Quality Day de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10970 Venda Elastica Quality Day de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10971 Venda Elastica Quality Day de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada

10998 Venda Eléstica Farmacias Benavides de 5 cm de ancho x 5 m de largo estirada
10999 Venda Elastica Farmacias Benavides de 7.5 cm de ancho x 5 m de largo

estirada
11000 Venda Elastica Farmacias Benavides de 10 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11001 Venda Elastica Farmacias Benavides de 15 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11002 Venda Elastica Farmacias Benavides de 20 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11003 Venda Elastica Farmacias Benavides de 25 cm de ancho x 5 m de largo estirada
11004 Venda Eléstica Farmacias Benavides de 30 cm de ancho x 5 m de largo estirada
40016 Vend_a elastica de tejido plano; de algodon con fibras sintéticas. Institucional
Longitud: 5 m Ancho: 5 cm; Envase con 1 pieza
40017 Vend_a elastica de tejido plano; de algodén con fibras sintéticas. Institucional
Longitud: 5 m Ancho: 10 cm; Envase con 1 pieza
40018 Venda elastica de tejido plano; de algodon con fibras sintéticas. Institucional
Longitud: 5 m Ancho: 15 cm; Envase con 1 pieza
40019 Venda elastica de tejido plano; de algodon con fibras sintéticas. Institucional

Longitud: 5 m Ancho: 25 cm; Envase con 12 pieza

/]%
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40020 Venda elastica de tejido plano; de algodén con fibras sintéticas. Institucional
Longitud: 5 m Ancho: 25 cm; Envase con 1 pieza
40021 Venda elastica de tejido plano; de algodon con fibras sintéticas. Institucional
Longitud: 5 m Ancho: 30 cm; Envase con 1 pieza
40022 Venda elastica de tejido plano; de algodén con fibras sintéticas. Institucional
Longitud: 5 m Ancho: 30 cm; Envase con 12 pieza
40042 Venda elastica de tejido plano; de algodén con fibras sintéticas. Institucional
Longitud: 5 m Ancho: 5 cm; Envase con 12 pieza
40046 Venda elastica de tejido plano; de algodon con fibras sintéticas. Institucional
Longitud: 5 m Ancho: 10 cm; Envase con 12 pieza
40048 Venda eléstica de tejido plano; de algodén con fibras sintéticas. Institucional
Longitud: 5 m Ancho: 15 cm; Envase con 12 pieza
Envase Primario (Individual):
Tipo 1: Pelicula de polipropileno biorientado (BOPP) con impresion.
Tipo 2: Papel celofan y etiqueta impresa de papel bond blanco.
Envase secundario: Bolsa de polietileno de baja densidad 6 caja de carton.
Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.
Fecha de emision: 28 de febrero de 2020.
Fecha de vencimiento: 28 de febrero de 2025.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
Y ESTABLECIMIENTOS

GRACIE}AGUTI:AR@L SAMANIEGO

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

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

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

3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta 6 suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el
presente, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comision.

5. Lainformacion contenida en las etiquetas 6 contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espariol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

6. El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigente.

7. ElTitular del registro sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.

N
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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
P AI;g;DA e REGISTRO SANITARIO No.
209 060.953.0597 1341C2017 SSA
No. DE SOLICITUD
173300401J0075

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal: 1, 3 y 16 fraccién X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 3
fraccion XXII 'y XXVIII, 4 fraccion Ill, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de
la Ley General de Salud; 1y 2 inciso ¢ fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fracciones |, inciso, b, y
fraccion VII, 4 fraccion 1l inciso ¢ y 14, fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 16, 153, 155, 179, 180 y 181 del Reglamento de Insumos para la Salud, Articulo Primero del Acuerdo por el que se
da a conocer el listado de insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de obtencion del registro sanitario,
y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como insumos para la salud y por
ende no requieren registro sanitario publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 31 de diciembre de 2011; el articulo Décimo
Octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se
indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de
abril de 2010; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos
en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en
el Diario Oficial de la Federacion, se otorga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.
Domicilio: Carretera Yecapixtia-Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial Yecapixtla, C.P. 62820, Yecapixtla,
Morelos, México.
RF.C. LLR 8305119Y9
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Venda enyesada Le Roy.

Denominacion Genérica: : Venda enyesada.

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 | (Bajo Riesgo).

Fabricado por: Cremer, S.A.

Domicilio: Calle Aguagui No. 291/363, Barrio Itoup. Seca, C.P. 1508, Blumenau / SC,
Brasil.

Fabricado para: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Yecapixtia-Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial
Yecapixtla, C.P. 62820, Yecapixtla, Morelos, México.

Importado y Distribuido por: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Yecapixtla-Agua Hedionda Km. 2.5 s/n, Parque Industrial

Yecapixtla, C.P. 62820, Yecapixtla, Morelos, Mexico.

Este documento np es valido si presenta tachaduras borradurasoenmendaduras o ‘ S " T
“Hoja 1'de 3 “178300401J0075" o L A S0 St e e o s
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Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

Publicidad dirigida a:

Este doc%’n%vto no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Manejo e inmovilizacion de lesiones musculo-esqueléticas como esguinces, luxaciones y fracturas

de extremidades.

La venda enyesada es elaborada con gasa de algodon 100%, recubierta con una capa uniforme
de yeso grado médico. Producto desechable y de un solo uso.

Cédigo Descripcion Presentacion
Venda enyesada Le Roy de 5 cm de ancho x .

1% 2.75 m de longitud. Fleza
Venda enyesada Le Roy de 10 ¢cm de ancho x .

13017 2.75 m de longitud Pieza
Venda enyesada Le Roy de 15 cm de ancho x :

118 - 1 275 m de longitud Heza
Venda enyesada Le Roy de 20 cm de ancho x :

B9 ok e onaind R
Venda enyesada, de gasa de algodon,

40080 :Tc:g:ibc;srta de una capa uniforme de yeso grado Envase con 12 piezas
Longitud: 2.75 m Ancho: 5 cm
Venda enyesada, de gasa de algodon,

40081 ;ﬁggibclgda de una capa uniforme de yeso grado Envase con 12 piezas
Longitud: 2.75 m Ancho: 10 cm
Venda enyesada, de gasa de algodon,

40082 ﬁggit);sna de una capa uniforme de yeso grado Envase con 12 piezas
Longitud: 2.75 m Ancho: 15 cm
Venda enyesada, de gasa de algodon,

40083 ﬁggibclsrta de una capa uniforme de yeso grado Envase con 12 piezas
Longitud: 2.75 m Ancho: 20 cm

Envase primario: Empagque de polipropileno.
Envase secundario: Caja de carton c/12 piezas.

Profesionales de la Salud.

Yivpositivps Meédicos Camiss

Ja Servicios de &
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SALUD T
Fecha de emision: 30 de mayo de 2017.
Fecha de vencimiento: 30 de mayo de 2022.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSIT|VOS MEDICOS

;
GUADALUPE A Ey?o ZALEZ CARMONA

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1

2.

3.

6.

/V ¢ \\§
JAQC/

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

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

La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta ¢ suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el
presente, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comision.

La informacion contenida en las etiquetas 6 contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espaiiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con
las disposjciones y reglamentacion vigente.

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

s O 3 0 S 1733004010075
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CGomislsn Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
: COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS
REGISTRO SANITARIO No.
PARTIDA  CLAVE 1578C2017 SSA
121 060.436.0552 No. DE SOLICITUD

163300CT080361

No. DE SOLICITUD ANTERIOR
153300401A0051

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo tercero, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Administracion Pablica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XXV, 4 fraccion I, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, y fraccion VI,
4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83,
153, 157, 179, 180, 181 de! Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo Décimo Octavo
del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan; en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de
2010; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el
Diario Oficial de la Federacion, se otorga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.
Domicilio: Carretera Yecapixtla-Agua Hedionda Km 2.5 SIN, Parque Industrial Yecapixtia,Yecapixtla, C.P. 62820,
Morelos, México.
RELC. LLR 830511 9Y9
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: Esponja de Gasa con Trama Opaca Le Roy
Denominacion Genérico: Gasa seca cortada, de algodon, con trama opaca a los rayos X
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 |l

Hoja 1de 3 163300CT080361

Fabricado por: Laboratorios Le Roy, S.A. de C.V.
Domicilio: Carretera Yecapixtla-Agua Hedionda Km 2.5 S/N, Parque Industrial
Yecapixtla, Yecapixtla, C.P. 62820, Morelos, México.
Distribuido por: Laboratorios Le Roy, SA.de C.V.
Domicilio: Carretera Yecapixtla-Agua Hedionda Km 2.5 S/N, Parque Industrial
Yecapixtla,Yecapixtla, C.P. 62820, Morelos, México. y
N
s X Q
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 0 enmendaduras P
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Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentacion:

Material de curacion para uso médico o quirargico.
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Las gasas son elaboradas de algodon 100%, de tejido plano tipo Il de 28 x 24 6 tipo VIl de 20 x 12,
blanqueadas, de acabado suave, atoxicas, libres de impurezas, con marca opaca a los rayos X,
desechables, con propiedades absorbentes para uso médico o quirdrgico. Estériles y no estériles.

La gasa seca cortada estéril esta doblada en 8 6 32 capas de forma rectangular o cuadrada,
desechable. Contiene en su interior una marca o trama opaca a los rayos X. Los dobleces se realizan
siempre hacia adentro y permiten que la marca o trama opaca a los rayos X pueda ser localizada en
la cara superior o inferior de la gasa.
La marca o trama opaca a los rayos X consiste en un hilo de elastémero grado médico, tratado con
sulfato de bario, el cual es detectable a los rayos X. El color del hilo es verde o azul. Su ubicacién esta
a todo lo largo de la gasa y al centro de la misma.
Estéril y No Estéril.

Caodigo | Descripcion Presentacion
Esponja de Gasa con trama opaca a los rayos X Le Roy

10496 | Tejido 20x12 Tipo VI Ei’;‘faze Raft3
Longitud: 7.5 cm, Ancho: 5 cm. 12 Capas P
Esponja de Gasa con trama opaca a los rayos X Le Roy

10497 | Tejido 28x24 Tipo Il Estéril gl
Longitud: 10 cm, Ancho: 10 cm. 12 Capas P
Esponja de Gasa con trama opaca a los rayos X Le Roy

10498 | Tejido 20x12 Tipo VIl Eig‘gsse con A0
Longitud: 10 cm, Ancho: 10 cm. 12 Capas P
Esponja de Gasa con trama opaca a los rayos X Le Roy

10499 | Tejido 28x24 Tipo Il Esteri Ei’é‘gze i
Longitud: 10 cm, Ancho: 10 cm. 12 Capas P
Esponja de Gasa con trama opaca a los rayos X Le Roy

10438 | Tejido 20x12 Tipo Vil s o
Longitud: 10 em, Ancho: 10 cm. 12 Capas P
Esponja de Gasa con trama opaca a los rayos X Le Roy | Caja con 20

10409 | Tejido 20x12 Tipo VII paquetes, con
Longitud: 10 cm, Ancho: 10 cm. 12 Capas 200 pzas c/u
Gasa Seca Cortada de Algodon con Marca Radiopaca.

#1411 | Largo:  Ancho: gggafgz"aos”
10cm  10cm P

Envase Primario Esponja de gasa: Bolsa de polietileno de baja densidad
Envase Primario Esponja de gasa, Estéril: Envase tipo blister formado con tivek (papel) y wipak

(plastico)

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios

Caducidad: 5 afios

Publicidad dirigida a: Profesionales de la salud
Fecha de emision: 06 de julio de 2017
Fecha de vencimiento: 06 de julio de 2022

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
L ,
GUADALUPE ANNABEL r\lZALEZ CARMONA
OBSERVACIONES AL REGISTRO; =

1.

2.

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

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

La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha aprobado,
por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es competencia de
esta Comision.

La informacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y las
Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacion vigente.

%Léw/é\}aég's}/

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja 3 de 3 163300CT080361
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja
“Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-02 Uso exclusivo de la COFEPRIS
Nuamero de RUPA Numero de ingreso

wgasaegu guzéﬁ

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el Ilstadc de documentcs anexos.
Llenar con letra de molde legible 0 a maquina o a computadora.
El formato no sera valado si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion.

1 Homoclave nombre y modalidad del tramite

AVISO DE MODIFICACION O BAJA AL AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y/O RESPONSABLE
SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

Modalidad: A. FABRICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS O REMEDIOS HERBOLARIOS

Homoclave: COFEPRIS-05-007-A = Nombre:

2. Datos del propietario

Persona fisica Persona moral

RFC: - RFC: LLR8305119Y9

CURP (opcional): Denommacnén o razon social:

Nombre(s). LABORATORIOS LE ROY S.A. DE C.V.

Primer apellido: ' Representante legal o apoderado que solicita el tramite
Segundo apellido: RFC: JIMN760418AR6

Lada: | | CURP (opoioral). JIMN760418MDFMDROO

Telefonq: Nombre(s) NORMA ISABEL

Extension:
Correo electronico:

Primer apellido:  JIMENEZ

' Segundo apellido:  MEDINA |

Lada: (55)

gTeIéfono 50109100

E)ge p;;n 234

Corre elec,[{é!}go: njimenez@leroy.com.mx

Domicilio fiscal del propietario

Cédigo postal: 03310 | Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Z Municipio o alcaldia: BENITO JUAREZ
AVENIDA COYOACAN | Entidad Federativa: " CIUDAD DE MEXICO

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, prwa

terracerla antre otros) Entre \." |Idad thpo ynombre) EJE 8 SUR JOSE MARIA RICO

Numero exterior: 1622 Numerc interior: ;?::fauaﬁﬁ Y vialidad (tipo y nombre): CALLE RODRIGUEZ SARO
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: . Vialidad posterior (tipe y nombre): CALLE AMORES
COLONIA SANTA CRUZ ATOYAC | Lada: 01 (55)

_ Teléfono: 50109100

“De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccién V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
tramites y servicios deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion (DOF)”

Contacto:
" R Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
{R{EEEEISE ‘fr.'; ﬂﬁﬂfﬂg{giﬁpﬂf [p>>3 gfaFl,e-go%cg?g‘Benno Juéarez, Ciudad de México,

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 1 de 11




Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

(Tipo de asentamiento humane por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento

entre otros.)

RFC: LLR8305119Y9

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de CIasnf:cacaén Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN
339112

Denommambn o razén somal

| Extensién:

3. Datos del establecimiento

LABORATORIOS LE ROY S A DE C V

. Descrlpmén del SCIAN
FABRICACION DE MATERIAL DESECHABLE DE USO MEDICO

Nota: Si el espacio es insuficiente para las claves SCIAN adicione los renglones necesarios.

Horario de operaciones

L 08:00
e L.M B | de HH - MM
D'L M| M J VvV § de i
Fecha de inicio de operaciones: gg‘ £

Codigo postal: 62820
Tipo y nombre de vialidad:

CARRETERA YECAPIXTLA-AGUA HEDIONDA KM. 2.5

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros)
Numero interior:

Numero exterior: SIN

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

PARQUE INDUSTRIAL YECAPIXTLA

({Tipe de asentamiento humaneo por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamienta

entre otros.)

Representante legal

CURP (cpcional): JiMN?GOMBMDFMDROO
Nombre(s): NORMA ISABEL

Primer apellido: JIMENEZ

Segundo apellido: MEDINA

Lada: (55)

Teléfono: 50109100

Extension: 234

Correo electronico:

njimenez@leroy.com.mx

i 17:30
R HH : MM
1 a HH : MM
0s / 2012
MM AAAA

Domicilio del establecimiento

Localidad;

Municigio o dlcaldia}/ ()|} YECAPIXTLA

Entre vialidad

Lada:
Teléfono:
Extension.

Entidad Federativa:

Y vialidad (tipo y nombre):
* Vialidad posterior (tipo y nombre}:

MORELOS
(tipo y nombre): NO APLICA
NO APLICA
NO APLICA
01 (55) )
50109100

Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

CURRP (opcional);

Nombre(s):

- Primer apellido:
Segundo apellido:
(55)

Lada:
Teléfono:

Extension:

. Correo electrénico:

Persona autorizada
GAAC781112MDFLNRO1
CAROLINA
GALICIA
ANDRADE

50109100
135

cgahcm@leroy com.mx

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) aulorlzada{s} tantas veces como sea necesario.

MEXICO

GURMERND DE LA REFUBLICA

¢

s e Walors Rogedeierts " cerws Peem

_‘ !

‘&E goTMERCpfepris [33>

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Representante legal
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electronico:

Representante Iegal'
CURP (gpcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electronico:

Persona autorizada

CURRP (opcional): BOMGB810331HDFTRR05
Nombre(s): GERARDO

Primer apellido: BOTELLO

Segundo apellido:  MARTINEZ

Lada: (55)

Teléfono: 50109100

Extension: 335

Correo electronico:  gbotello@leroy.com.mx

Persona autorizada

CURP (opcional): RUJJB600208HDFZMNO8
Nombre(s): JOSE JUAN
Primer ap,é‘lhdo RUIZ

Segundo apel@ﬁf JIMENEZ

Lada: (55) (’g’{g

| Teléfono: 50109100

Extension: 234

Correo electronico:  jruiz@leroy.com.mx

“Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s), tantas veces como sea necesario.

4. Datos de la ambulancia

Seleccione el tipo de unidad mavil.
En caso de alta o baja de la ambulancia utilice la primera tabla.

En caso de modificar los datos de la ambulancia utilice la primera tabla para anotar los datos actuales y la segunda tabla para los datos ya

modificados. S P
Primera tabla Segunda tabla
Aerea Maritima Terrestre 2 Agrea Maritima Terrastre
 Alta Baja A modificar Ya modificado
Ambulancia de ] = i Ambulancia de . ' .

- Caracteristicas cuidados An:lbuLann;:\sde f An}?:slia::; de Caracteristicas cuidados An:Jt:uLannccj::lsde An}?: ;?an ; éas da
i intensivos 9 intensivos 9

Marca Marca

Modeio Modelo

Numero de Numero de

placas Pplacas

Numero de Numero de
. motor ~motor

Contacto:

o

MEXICO g’i’?‘@@ o THMERGSfepris [35>

= ‘ e e
GORERNG DE LA REPUBLICA | .\“ dy Wajsre Beprtsierts

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de Mexico,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

5. Datos del responsable sanitario (excepto para productos y servicios)

En caso de alta o baja del responsablesanitario utilice la primera columna.

En caso de modificar los datos del responsable sanitario utilice la primera columna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los

datos ya modificados.
Primera columna

Alta i Baja

RFC:

CURP (opcional):

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electrénico:

Con titulo profesional de:

Titulo profesional expedido por:
Numero de cédula profesional:

Con especialidad de:

Titulo de especialidad expedido por:
Numero de cédula de la especialidad:
Horario de operaciones

D L M M J Vv s
de:HH:MM

D L MM J VvV 5 de HH M

Firma del responsable sanitario

Nota: Firmar este recuadro en caso de alta o baja

A modificar

HH MM

HH:MM

i RFC‘.
CURP (opcional):
~ Nombre(s):

D L M |M | J VvV 5 de

Segunda columna

' Ya modificado

Primer apellido:

; Segundo apellido:
Lada e
Teléfono:

- Extension:

Correo electrénico:

Con titulo profesional de:

Titulo profesional expedido por:

Numero de cédula profesional:

. Con especialidad de:
| Titulo de especialidad expedido por:
Numero de cédula de |la especialidad:

Horario de operaciones

HH : MM

D?" MMJUS de HH ;MM

- Firma del responsable sanitario:

6. Datos del producto o servicio nuevo o a modificar

En caso de alta o baja de productos utilice ambas columnas (un producto por columna).
En caso de modificar los datos de productos la primera columna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los datos ya modificados.

Producto o Servicio

1) Solo llenar este apartado en caso de producto:

‘Nuevo A modificar

o AP

MEXICO | S48 oy PMERCpfepris (35>

Farmenie Petere ot b P

(_,

GOMERNG DE LA REFLINLICA ‘\; l_‘_.‘p e Walwy Rrmityrots

Producto o Servicio

- 1) Solo llenar este apartado en caso de producto:

Nuevo . Yamodificado

Contacto:

HH - MM

HH : MM

_ Nota: Firmar este recuadro en caso de modificacion o actualizacion

) Baja

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacién Benito Juarez, Ciudad de México,

C.P. 03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisiéon Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B":
Categoria: INSUMOS PARA LA SALUD
Grupo:  DISPOSITIVOS MEDICOS

| Subgrupo:  MATERIALES QUIRURGICOS Y f)EfCUﬁA?ION;‘gROTESIS.
W, i
ORTESIS ¥ AYUDAS FUNCIONALES; PRODUCTOS HIGIENICASY/
3) Denominacion genérica y especifica del producto o servicio:

4) Marca comercial del producto:

5) Si maquila este producto, seleccione y escriba los datos de la
empresa a la cual maquila:

Persona fisica

RFC:

CURP (opcional);

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electronico:
Persona moral

RFC:
Denominacion o razén social:

6) Si este producto es maquilado, seleccione y escriba los datos de la
empresa maquiladora:

Persona fisica

RFC: -
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:

. Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la tabla "B"

Categoria:
Grupo:
Subgrupo:

3) Denominacion genérica y especifica del producto o servicio:

4) Marca comercial del producto:

5) Si maquila este producto, seleccione y escriba los datos de la
empresa a la cual maquila:

Persona fisica

RFC:

CURP (opcional):

Nombre(s):

Primer apellido;

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

E.xten.sién:

Correo electrénico:
Persona moral

RFC:
Denominacion o razén social:

6) Si este producto es maquilado, seleccione y escriba los datos de la
empresa magquiladora:

Persona fisica

| RFC:

CURRP ({opcional):
Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

e TMERCPTepris (33>

S . ——

MEXICO '

GORERNUD DE LA REPUBLICA

O iy,
St
IR

e MaZsre

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Persona moral ' Personamoral

RFC: . RFC:

Denominacion o razoén social: | Denominacidn o razén social:

7) Indique si el producto es nacional o importado: . 7) Indique si el producto es nacional o importado:
Nacional ¢ Importado ~ Nacional Importado

8) Proceso: (marque cada uno de los procesos que se relacionen con

: | r S que se relacionen con itan
8) Proceso: (marque cada uno de los procesos q su producto conforme a la tabla “A”)

su producto conforme a la tabla *A") _
1 2 3 4 5 6 7 8 1 2 3 | a4 | s 6 7 | B

9 10 1 12 13 14 15 9 10 11 | 12 | 13 | 14 15

Tabla “A" Proceso

1. Obtencién 5. Conservacion 9. Manipulacion 13. Almacenamiento a temperatura ambiente
. . Almacenamiento a temperatura de
2. Elaboracion 6. Mezclado 10. Transporte a temperatura ambiente 14. refrigeracién y/o congelacién
i ; - Transporte a temperatura de ; = i
3, Fabricacién 7. Acondicionamiento 1. refrigeracién 15. Expendio o suministro al publico
4, Preparacion 8. Envasado 12. Distribucion

7. Modificacién o actualizacion de datos para establecimientos
Seleccione la(s) modificacion(es) o actualizacion(es) que desee realizar.

En la tabla "Dice"” colocar los datos completos actuales.

En la tabla "Debe decir” colocar los datos completos ya modificados.

Tipo de modificacion Dice Debe decir
- Persohé fféica ' i i Perééna fisi'cam '
RFC: . RFC:
CURP (opcional): ' CURP (opcional):
_ Nombre(s): Nombre(s):
. Primer apellido: Primer apellido:
- Segundo apellido: ' Segundo apellido:
Datos del Lada: i Léda:
Propietario Teléfono: Teléfono:
Extension: . Extension:
Correo electrénico: Correo electronico:
Persona moral i Persona moral
RFC: RFC: -

Denominacién o razén social: - Denominacién o razén social:

Contacto:
sk i e Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO ggﬁfgg(:pfepns P> Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
B TR G S e C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Tipo de modificacion Dice Debe decir
Codigo postal: Cédigo postal:
Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre de vialidad:

{Por gjemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria | (Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria

entre otros) | entre otros)
Numero exterior: Ndmero interior: Numero exterior: _Numlertla
interior:
Tipo y nombre de la colonia 0 asentamiento humano: Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

{Tipo de asentamiento humano por ejemplo. Condominio, hacienda, rancho, | (Tipe de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,

Dom_iciliol del fraccionamiento entre otros.) fraccionamiento entre otros.)
E;gmmg%mn Localidad: Localidad:
Municipio o alcaldia: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa: ! Entidad Federativa:
Entre vialidad (tipc y nombre): Entre vialidad (tipo y nombre):
Y vialidad (tipo y nombre): Y vialidad (tipo y nombre)-
Vialidad posterior (tipo y nombre): Vialidad posterior (tipo y nombre):
' Lada: ' Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extensién: | Extension:
Tipo de modificacion Dice Debe decir
: Persona fisica : Persona fisica
| RFC:

- CURP (opcional): (opcional):
Nombre(s): Nombre(s):
' Primer apellido: " Primer apellido:
Segundo apeliido: | éegundo apellido:
Denominacién o razén social (de ser el caso): Denominacion o razén social (e ser el caso):
Datos del
establecimiento |~ Lada: | Lada:
Teléfono; Teléfono:
- Extension: o - * Extension:
: Correo electronico: - Correo electronico:
Persona moral ' ~ Personamoral
RFC: - RFC:
Denominacion o razon social: - Denominacién o razén social:

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de Mexico,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

MEXICO

GORIERMO DE LA REFLURLICA
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Tipo de modificacion

Domicilio del
establecimiento

Horario del
establecimiento

Tipo de modificacion

Representante
legal

; Céﬁigo postal:

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Dice

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camine, privada, terraceria i

enire otros)

Numero exterior: - Numero interior;

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipe de asentamiento humano por ejemplo: Condominie, hacienda, rancho,

- fraccionamiento enltre otros.)

Localidad:
Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):

Vialidad posterior (tipo y nombre).

Lada:
Teléfono:
Extension:
D L MM J v S |de a
HH : MM HH : MM
DL M M J V| S de a
HH : MM HH ; MM
Dice
CURRP (opcicnaly; COPB581011MDFRNGO06
Nombre(s): MARIA BEGONIA
- Primer apellido: CORTES
Segundo apellido:  PINEDA
Lada: (55)
Teléfono: 50109100
Extension: 233

Correo electrénico: bcortes@leroy.com.mx

| Numero exterior:

. CURP (opcional);

Debe decir
Codigo postal:

~ Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemple: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
entre otros)

Ndmero interior:

' Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo; Condominio, hacienda, ranche, !
. fraccionamiento entre otros.)

- Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipa y nombre):

. Y vialidad (tipo y nembre):

: Vialidad posterior (tipo y nombre):
' Lada:

E Teléfono:

| Extension:

HH : MM HH : MM

HH ; Wam HH : MM

Debe decir
JIMN760418MDFMDROO
NORMA ISABEL

NOLR<2019

Primer apellido: JIMENEZ
Segundo apellido:  MEDINA
. Lada: (55)
Teléfono: 50109100
! Extension: 234

Correo electrénico:  njimenez@leroy.com.mx

Nota: Reproducir el apartado de representante legal, tantas veces como representantes legales tenga notificados o requiera notificar.

MEXICO

GURIERNG DE LA REPLSLICA

*

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles:
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Tipo de modificacién

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

I Dice
- CURP {opcioq';alll '
Nombre(s)
_ Primer apelido:

| Lada:

- ...m i

GORIERNG DF LA REFURLICA

| Teléfono:
| Extension:
' Correo electrénico:

") Suspensién de actividades

A / /

Debe decir [

| CURP (opcionai
| Nombre(s): _
| Primer apellido:

Teléfono:

| Extension:

_ | Correo el T .. | COTHO SlRCkONIEGE
Nota: Reproducir el apartado de persona autorizada, tantas veces como personas autorizadas tenga notificadas o requiera notificar.

") Reinicio de actividades

. |
i |

Fecha / 4 J ‘

[ DD MM AAAA |

Los datos declarados en este formato seran utilizados en los tramites que la empresa requiera posteriormente. Aseglrese que sean correctos y
mantenerlos actualizados.

Segundo apellido:

() Baja definitiva del establecimiento

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que |a autoridad sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad.

-

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ¢ Esta de acuerdo en hacerlos publicos? () Si @ nNo

NORMA ISABEL JIMENEZ MEDINA

Nombre completo y firma autégrafa del propietario

o g

§ %
4 nE

t
b
~4 —1 —_
= St st i 4 Bt
2*

o2 MIEre BEmARioNtS sonca Rlsagen

o representante legal

co THERCR epis >

Para cualquier aclaracién, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica de la COFEPRIS, en la
Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al area de Tramitacion Foréanea marque sin costo al 01-800-420-4224.

T T B s A L e o S o B i e e i A S S A ST |

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacién Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Tabla "B" Categoria del producto

Categoria Proceso Grupo
Alimentos
Obtencion Suplementos alimenticios
Elaboracion
Fabricacion
Preparacion
Conservacion
Mezclado ; o
Acondicionamiento Bebidas no alcohdlicas
Envasado
Manipulacién
Transporte a temperatura
i ambiente i
Productos Transporte a temperatura de
refrigeracion Bebidas alcohdlicas
Distribucion
Expendio o suministro al
publico
Almacenamiento a
temperatura ambiente Productos cosmeéticos
Almacenamiento a
temperatura de
refrigeracion y/o
congelacion
Productos de aseo y limpieza
Materia prima
Expendio y suministro de alimentos
Aditivos
Servicio de tatuajes,
Servicios micropigmentaciones y Tatuajes

perforaciones

MEXICO

GORERND TIE LA REPORLICA

' Came y sus productos

Subgrupo

Leche, sus productos y derivados
Conservas de baja acidez

- Conservas acidificadas

Los de la pesca y sus derivados (frescos y congelados )
Alimentos congelados

Cereales, leguminosas, sus productos y botanas
Azucar y productos de confiteria

Cacao, café, té y sus derivados

Condimentos y aderezos

Alimentos preparados (pasteles, ensaladas, salsas)
Huewvo y sus productos

Frutas, hortalizas y sus derivados

Aceites y grasas comestibles

Alimentos industrializados

| Alimentos biotecnolégicos

. Alimentos deshidratados

. Polvo para preparar bebidas
~ Capsulas

Tabletas o comprimidos
Jarabe

Agua envasada (mineral, mineralizada y/o purificada)
Jugos y néctares

Bebidas adicionadas con cafeina

Bebidas saborizadas

- Polvo o jarabe para preparar bebidas
' Bebidas para deportistas

Hielo potable
Nieve
. Bebidas congeladas
Fermentadas Coctel
. Destiladas Licor o crema

. Preparadas
Productos para el cabello

Productos de uso facial y/o corporal
Productos para los ojos y cejas
Productos para manos y ufias
Productos para los labios

Productos de aromacologia y aromalogia (Perfumes y fragancias)
- Productos especiales para textiles

Productos para desaobstruir conductos sanitarios
Productos para el ambiente
Productos para la higiene

- Productos para la limpieza

Productos para proteccion o acabado lustroso
Lacteos y camicos

Aceites y grasas

Féculas, harinas y derivados
Comedores industriales

Bares, cantinas, discotecas, etc.
Restaurantes, taguerias, etc.
Gelificantes o espesantes
Saborizantes

Edulcorantes

Antioxidantes

Colorantes

Conservadores

Tatuajes

Perforaciones
Micropigmentaciones

Cafeterias
Servicios de banquetes

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Tabla "B"(continuacion)

Categoria

Servicios
de salud

Insumos
para la
salud

Salud
ambiental

Proceso

Servicios de atencion
meédica que no realizan
actos quirdrgicos u
obstétricoso consultorios

Servicios auxiliares de
diagnostico y tratamiento

Servicios de asistencia
social

Expendio o suministro al
publico

Fabricacion
Almacenamiento
Distribucién
Expendio o suministro al
publico

Distribucion

Distribucion
Almacenamiento

Expendio o suministro al
publico

Almacenamiento
Comercializacion o
distribucion
Expendio o suministro al
publico

Grupo
Consultorio de medicina general
Consultorio de atencion médica
__ especializada ;
Consultorio de estomatologia

Otros consultorios para el cuidado de Especificar

la salud
Laboratorios

Gabinetes de diagnéstico
Planificacion familiar
Salud mental
Rehabilitacion
Atencion médica paliativa
Asistencia social
Comercio al por menor de lentes

Remedios herbolarios
Dispositivos médicos

Medicamentos
Ma.l.e.ri.as h.n.‘in‘\“a.a.;p;ra ﬁwedicamentos
Medicamentos
Farmacia alopatica

Botica

Plaguicidas

Sustancias toxicas

Precursor quimico y/o producto
_quimico esencial

Nutrientes vegetales

Productos con limite de metales
pesados

. Fertilizante

. Mejorador de suelo

- Humectante de suelo
- Juguetes

Subgrupo

- Nombre de la especialidad

" Laboratorios de analisis clinicos
' Toma de muestras

Patologia clinica
Anatomia patologica

_ Histopatologia y citologia exfoliativa
Ultrasonografia

Especificar

Equipo médico

Protesis, értesis y ayudas funcionales
Agentes de diagnostico

Materiales quirlirgicos y de curacion
Productos higiénicos

Insumos de uso odontolégico

Representante legal en México de una empresa en el

extranjero
Nombre quimico de la sustancia
Medicamentos alopaticos

(ademas indicar la fraccion del medicamento segun el tipo de

suministro o venta al publico)

. Medicamentos homeopaticos

| Medicamentos herbolarios

- Medicamentos vitaminicos

. Medicamentos biotecnolégicos

Quimicos
Bioguimicos

~ Microbianos
- Nombre quimico de la sustancia toxica

Ceramica vidriada
Articulos escolares

Botanicos
Miscelaneos

Inoculante
Regulador de crecimiento

- Nombre del precursor y/o producto quimico esencial

MEXICO

GOMERND DF | A REPURLICA !3&

.

... ey sors s Prtpeciie

) c FMERCfepris S>>

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacién Benito Juarez, Ciudad de Mexico,

C.P. 03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificaciéon o Baja
Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-02 Uso exclusivo de la COFEPRIS
Numero de RUPA Numero de ingreso

193300507401 38

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el listado de documentos anexos.
Llenar con letra de molde legible 0 a maquina o a computadora.
El formato no sera valido si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

AVISO DE MODIFICACION O BAJA AL AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y/O RESPONSABLE
SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

Modalidad: A. FABRICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS O REMEDIOS HERBOLARIOS

Homoclave: COFEPRIS-05-007-A  Nombre:

2. Datos del propietario

Persona fisica Persona moral
RFC: RFC: LLR8305119Y9
CURP (opcional): Denominacion o razon social:
Nombre(s): LABORATORIOS LE ROY S.A. DE C.V.
Primer apellido: Representante Iegg ojébade%@&ue solicita el tramite
Segundo apellido: RFC: COPB581011B7A
Lada: CURP (opcional): COPB581011MDFRNG06
Teléfono: Nombre(s): MARIA BEGONIA
Extension: Primer apellido: CORTES
Correo electronico: Segundo apellido: P|NEDA

Lada: 01 (55)

Teléfono: 50109100
Extension: 233
Correo electronico: bcortes@leroy.com.mx

Domicilio fiscal del propietario

Codigo postal: 03310 Localidad:

Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: BENITO JUAREZ

AVENIDA COYOACAN Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros) Entre vialidad (tipo y nombre): EJE 8 SUR JOSE MARIA RICO
Numero exterior: 1622 NUMEro interior:  poptanm Y vialidad (tipo y nombre) CALLE RODRIGUEZ SARO
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre): CALLE AMORES
COLONIA SANTA CRUZ ATOYAC Lada: 01 (55)

Teléfono: 50109100

“De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccion V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
tramites y servicios deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion (DOF)”

Contacto:
o ] 7 ) Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO 5&?@%@?@}?@,@1‘9;3?&3 p>> Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
GOBIERNO DF LA REFUBLICA de Bators ;;:;;;;,,; Gomaco roce : *j;‘;; C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo. Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento 2 R
entre otros.) Extensién:

3. Datos del establecimiento

RFC: LLR8305119Y9 Denominacién o razdn social: LABORATORIOS LE ROY S.A. DE C.V.

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN Descripcion del SCIAN
339112 IFABRICACION DE MATERIAL DESECHABLE DE USO MEDICO

Nota: Si el espacio es insuficiente para las claves SCIAN adicione los renglones necesarios.

Horario de operaciones

o i S BN
BiLiM mpaivis de HH : MM 4 HH : MM

Fecha de inicio de operaciones: | gg’ / 83 / 2/323

Domicilio del establecimiento

Codigo postal: 62820 Localidad:

Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: YECAPIXTLA
CARRETERA YECAPIXTLA-AGUA HEDIONDA KM. 2.5 Entidad Federativa: MORELOS
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros) Entre vialidad (tipo y nombre) NO APLICA
Numero exterior: S/IN Numero interior: Y vialidad (tipo y nombre): NO APLICA
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre): NO APLICA
PARQUE INDUSTRIAL YECAPIXTLA Lada: 01 (55)

Teléfono: 50109100
g\;g: g:i:ss;nlamlemo humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento Extension:

Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

Representante legal ' ‘ i Gn Persona autorizada
CURRP (opcional):  COPB581011MDFRNG06 CURP (opcional): GAAC781112MDFLNRO1
Nombre(s):  MARIA BEGONIA -~ Nombre(s)? " 1GCAROLINA
Primer apellido: CORTES Primer apellido: GALICIA
Segundo apellido: PINEDA Segundo apellido:  ANDRADE
Lada: 01 (55) | Lada: 01 (55)
Teléfono: 50109100 Teléfono: 50_109100
Extension: 233 Extension: 135
Correo electronico:  bcortes@leroy.com.mx Correo electronico: cgalicia@leroy.com.mx

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s), tantas veces como sea necesario.

D R 3 S S e e S U |

Contacto:
. " Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO ggﬁ’mfg(}@fepﬂs > Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
GOBIERNO DE LA REPUBLICA ﬂﬂ#ﬂlﬂmﬂml’;;; o et porn i e Ef: C.P. 0381 0.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Representante legal
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada
Teléfono:
Extension:

Correo electronico:

Representante legal
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Telefono:
Extension:

Correo electronico:

Persona autorizada

CURP (opcional): BOMG810331HDFTRR05
Nombre(s): GERARDO

Primer apellido: BOTELLO

Segundo apeliido:  MARTINEZ

Lada: 01 (55)

. . > XJI) N
Teléfono:. ~50109100, 7719
Extension: 335

Correo electronico:  asandoval@leroy.com.mx

Persona autorizada

CURP (opcional): RUJJB00208HDFZMNO8
Nombre(s): JOSE JUAN

Primer apellido: RUIZ

Segundo apellido:  JIMENEZ

Lada: 01 (55)

Teléfono: 50109100

Extension: 234

Correo electronico:  jruiz@leroy.com.mx

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s), tantas veces como sea necesario.

4. Datos de la ambulancia

Seleccione el tipo de unidad movil.
En caso de alta o baja de la ambulancia utilice la primera tabla.

En caso de modificar los datos de la ambulancia utilice la primera tabla para anotar los datos actuales y la segunda tabla para los datos ya

modificados.
Primera tabla
Aérea Maritima Terrestre
Alta Baja A modificar

Ambulancia de
cuidados
intensivos

Ambulancia de  Ambulancia de

Caracteristicas urgencias traslados

Marca

Modelo

Numero de
placas
Numero de
motor

Segunda tabla

Aérea Maritima Terrestre

Ya modificado

Ambulancia de
cuidados
intensivos

Ambulancia de
traslados

Ambulancia de

teristicas :
Carac urgencias

Marca

Modelo

Numero de
placas
Numero de
motor

GUUIFRNO DE LA REPFOBLICA

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810. .

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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5. Datos del responsable sanitario (excepto para productos y servicios)

En caso de alta o baja del responsablesanitario utilice la;primera columna.
En caso de modificar los datos del responsable sanitario utilice la primere col

datos ya modificados. )
Primera columna

Alta Baja . A modificar
CURP (Opt‘;iOnal)Z.
Nombre(s): FAUSTINO

Primer apellido: FLORES

Segundo apellido: GARCIA

! Lada: .

Teléfono:

Extension:

fflores@leroy.comtmi

QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO

Correo electronico:

Con titulo profesional de:

Titulo profesional expedido por;  UNIVERSIDAD AUTGNOMA DE PUEBLA -

| Numero de cédula profesional: 1670006

R T TaMg

| Con especialidad de: “.J susts Luld
Titulo de especialidad expedido por:
Numero de cédula de la especialidad:

Horario de operaciones

: _S”é'd_e HH:MM a” i HH : MM
P LM midvis]de HH:MM a . HH : MM

Firma del responsable sanitario

Nota: Firmar este recuadro en caso de alta 0 baja

- Numero de cédula profesional:

umna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los

|

|

‘ Segunda columna
|

@ v modificado

RFC:  FOGF660215L27
i C;URP (opcional):

FAUSTINO
ﬁrimer apellido: FLORES »
Segundo apellido: GARCIA
L;ada: 01 (55)
50109100
Extension: 324

Nombre(s):

feléfono:

Correo electronico: fflores@leroy.com.mx

QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE PUEBLA
1670006

r
Con titulo profesional de:

|
Titulo profesional expedido por:

. Con especialidad de:

j Titulo de especialidad expedido por:

N‘[umero de cédula de la especialidad:

i . :
. Horario de operaciones

5 s | de | 0800 [ 17:30
i HH : MM i HH : MM
5 | S | de | 08:00 . 14:00

HH : MM HH : MM

‘ S
Firma del responsable sanitario:

Nota: Firmar este recuadro en caso de modificacién o actualizacién

6. Datos del producto o servicio nuevo o a modificar

En caso de alta o baja de productos utilice ambas columnas (un producto por columna).
En caso de modificar los datos de productos la primera columna para ano:ar Iosidatos actuales y la segunda columna para los datos ya modificados.
I

Producto o Servicio

1) Solo llenar este apartado en caso de producto:

Nuevo : A modificar Baja

Producto o Servicio

1
1) Solo llenar este apartado en caso de producto:

“Nuevo Ya modificado Baja

MEXICO

GOWIERNO DE LA REPUBLICA

: gai?ﬁiggiC@fepria

a8 Mafora Sugtdaten)

Contacto:
| Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
‘ Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
1 C.P. 03810.
\ Teléfono 01-800-033-5050
; contacto@cofepris.gob.mx
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2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B"™:
Categoria: INSUMOS PARA LA SALUD

Grupo: DISPOSITIVOS MEDICOS
= 5 tigrt #1\10
UG PR L
Subgrupo:  MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION; PROTESIS,
ORTESIS Y AYUDAS FUNCIONALES; PRODUCTOS HIGIENICOS

3) Denominacion genérica y especifica del producto o servicio:

4) Marca comercial del producto:

5) Si maquila este producto, seleccione y escriba los datos de la
empresa a la cual maquila:

Persona fisica

RFC:

CURP (opcional):

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electronico:
Persona moral

RFC:
Denominacién o razon social:

6) Si este producto es maquilado, seleccione y escriba los datos de la
empresa maquiladora:

Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electronico:

[H Wfﬁ Cofepris[5

S g T

GOBIERNO DE LA REPUBLICA e Kafors Roguistorts "™

MEXICO ’

2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B™:

Categoria:

Grupo:

Subgrupo:

3) Denominacién genérica y especifica del producto o servicio:

4) Marca comercial del producto:

5) Si maquila este producto, seleccione y escriba los datos de la
empresa a la cual maquila:

Persona fisica

RFC:

CURP (opcional):

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electronico:
Persona moral

RFC:
Denominacion o razén social:

6) Si este producto es maquilado, seleccione y escriba los datos de la
empresa maquiladora:

Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Telefono:
Extension:

Correo electronico:

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Persona moral Persona moral

RFC: RFC:

Denominacion o razén social: Denominacién o razoén social:

7) Indique si el producto es nacional o importado: 7) Indique si el producto es nacional o importado:
Nacional Importado Nacional Importado

8) Proceso: (marque cada uno de los procesos que se relacionen con

: ad de los procesos que se rzlacionen con R
8) Proceso: (marque cada uno prog QHE 86,8 en ‘ su producto conforme a la tabla “A")

su producto conforme a la tabla “A”") )
1 2 3 4 5 6 7 8 1 2 3 4 5 6 s 8

9 10 11 12 13 14 15 9 10 11 12 13 14 (B
Nota: Reproducir el recuadro de producto o servicio, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de tramite.

Tabla 'A” Proceso

1. Obtencién 5. Conservacion 9. Manipulacion 13.  Almacenamiento a temperatura ambiente
Almacenamiento a temperatura de

2. Elaboracién 6. Mezclado 10.  Transporte a temperatura ambiente 14, refrigeracion ylo congelacion

s . ; Transporte a temperatura de . 2 2N
3. Fabricacién 7. Acondicionamiento 1. refrigeracion 15, Expendio o suministro al publico
4. Preparacion 8. Envasado 12.  Distribucion

7. Modificacion o actualizacion de datos para establecimientos

Seleccione la(s) modificacién(es) o actualizacién(es) que desee realizar.
En la tabla “Dice” colocar los datos completos actuales.
En la tabla "Debe decir” colocar los datos completos ya modificados.

Tipo de modificacién Dice Debe decir
» Persona fisica | Persona fisica
RFC: RFC:
CURP (opcional): CURP (opcional):
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apellido: Primer apellido:
Segundo apellido: Segundo apellido:
Datos del Lada: Lada:
Propietario Teléfono: ' Teléfono:
Extensibn: » Extension:
Correo electrénico: Correo electroénico:
Persona moral Persona moral
RFC: RFC:
| Denominacién o razén social: Denominacion o razén social:

4 A B O e S A 8 Sl T G|

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA
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Tipo de modificacion

Domicilio del
propietario
(domicilio fiscal)

Tipo de modificacion

Datos del
establecimiento

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Dice
08400
Tipo y nombre de vialidad:
VIADUCTO RIO DE LA PIEDAD

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
entre otros)

Cadigo postal:

Numero exterior: 569 C Numero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:
COLONIA GRANJAS MEXICO

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia: IZTACALCO

Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO
Entre vialidad (tipo y nombre): AVENIDA ANIL

AVENIDA FRANCISCO

Y vialidad (tipo y nombre): DEL PASO Y TRONCOSO

Vialidad posterior (tipoy nombre)  AVENIDA ANIL
Lada: 01 (55)
Teléfono: 50109100
Extension:
Dice

Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):

Primer apellido:
Segundo apellido:
Denominacion o razdn social (de ser el caso):

Lada:
Teléfono:
Extension:
Correo electronico:
Persona moral
RFC:

Denominacion o razoén social:

de Mefors Sequisions

Entidad Federativa: ~ 5 :,.'C|

Debe decir
03310
Tipo y nombre de vialidad:
AVENIDA COYOACAN

(Por ejemplo. Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
entre otros)

Cadigo postal:

Numero
interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:
COLONIA SANTA CRUZ ATOYAC

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento entre otros.)

Localidad:

TORRE UNO,

1622 PLANTA BAJA

Numero exterior:

BENITO JUAREZ
DE MEXICO

44

EJE 8 SUR JOSE MARIA RICO

Municipio o alcaldia:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre): CALLE RODRIGUEZ SARO

Vialidad posterior (tipo y nombre): CALLE AMORES
Lada: 01(55) ’
Teléfono: 50109100
Extension:
Debe decir

Persona fisica
b= PRI L e,
CURP (opcional):
Nombre(s):

Primer apellido:
Segundo apellido:
Denominacion o razon social (de ser el caso):

Lada:
Teléfono:

Extensién:
Correo electronico:
Persona moral
RFC:
Denominacién o razén social:

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Tipo de modificacién

Domicilio del
establecimiento

Horario del
establecimiento

. Clave SCIAN y
su descripcion

Tipo de modificacion

Representante
legal

Numero exterior:

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Dice
62820
Tipo y nombre de vialidad:
CARRETERA YECAPIXTLA-AGUA HEDIONDA KM. 2.5

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
entre otros)

Caodigo postal:

S/IN 4 Numero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

~ PARQUE INDUSTRIAL YECAPIXTLA

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, haciznda, rancho,
fraccionamiento entre otros.)

Localidad:
Municipio o alcaldia: YECAPIXTLA
Entidad Federativa: MORELOS

~ Entre vialidad (tipo y norfipre); 14" NQHE’UC/-\

i vevet foaied

Y vialidad (tipoy ﬁombre): NO APLICA
Vialidad posterior (tipo y nombre): NO APLICA
Lada: 01 (731)
Teléfono: 357 5000
Extension:
D L M M J \Y $§  de a
HH : MM HH : MM
D L M Y] J Vv S de a
HH : MM HH : MM

339112 FABRICACION DE MATERIAL DESECHABLE DE

USO MEDICO

435313 COMERCIO AL POR MAYOR DE MOBILIARIO,
EQUIPO E INSTRUMENTAL MEDICO Y DE
LABORATORIO (EXCEPTO MOBILIARIO MEDICO)
433110 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS (NO INCLUYE MEDICAMENTOS
CONTROLADOS NI BIOLOGICOS)

Dice
CURP (opcional):
Ndmbre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

Debe decir
62820
Tipo y nombre de vialidad:
CARRETERA YECAPIXTLA-AGUA HEDIONDA KM. 2.5

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
entre otros)

Codigo postal:

S/N
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:
PARQUE INDUSTRIAL YECAPIXTLA

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento entre otros.)

Numero exterior: Numero interior:

Localidad:
Municipio o alcaldia: YECAPIXTLA
Entidad Federativa: MORELOS
Entre vialidad (tipo y nombre): NO APLICA
Y vialidad (tipo y nombre): NO APLICA
Vialidad posterior (tipo y nombre): NO APLICA
Lada: 01 (55)
Teléfono: 50109100
Extension:
D L M M J V s de a
HH : MM HH : MM
D L M M J V S de a
HH : MM HH : MM

339112 FABRICACION DE MATERIAL DESECHABLE DE
USO MEDICO

Debe decir

CURP (opcional):

Nombre(s):

' Primer apellido:

Segundo apellido:
Lada:

Teléfono:
Extension:

Correo electronico:

e e e e e ey

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

: Ggfygﬂgofepris?jp

et o

e Mojfors Bogtintorty

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Tipo de modificacion Dice Debe decir

CURRP (opcional): ‘ i CURP ((I)pcional.)l - o
Nombre(s): o N'orhbr'e(é)‘:" o
Primer apellido: Primer apellido:

Persona Segundo apellido: Segundo apellido:

autorizada Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:
Correo electrénico: . Correo electrénico:

Nota: Reproducir el apartado de persona autorizada, tantas veces como personas autorizadas tenga notificadas o req(jiebré notificar.

Suspension de actividades Reinicio de actividades - Baja definitiva del establecimiento

De / / A / / Fecha / /

DD MM AAAA DD MM AAAA DD MM AAAA

Los datos declarados en este formato seran utilizados en los tramites que la empresa requiera postériormente. Aseglrese que sean correctos y
mantenerlos actualizados.

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad.

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ;Esta de acuerdo en hacerlos publicos? . Si . No

Vid. MARIA BEGOR
Nonthré.complélo y firma autégrafa del propietario
8’ representante legal |

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefénica de la COFEPRIS, en la
Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al area de Tramitacion Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224.

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO 207 pCofepris | 25 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
o o G oot C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Tabla “B" Categoria del producto

Categoria Proceso Grupo
Alimentos
Obtencion Suplementos alimenticios
Elaboracion -, B S
Fabricacion
Preparacion
Conservacion
Mezclado ) -9
Acondicionamiento Bebidas no alcohdlicas
Envasado
Manipulacion
Transporte a temperatura
ambiente i
Pipdysns Transporte a temperatura de
refrigeracion Bebidas alcohdlicas
Distribucion
Expendio o suministro al
publico
Almacenamiento a
temperatura ambiente Productos cosmeéticos
Almacenamiento a
temperatura de
refrigeracion y/o
congelacion
Productos de aseo y limpieza
Materia prima
Expendio y suministro de alimentos
Aditivos
Servicio de tatuajes,
Servicios micropigmentaciones y Tatuajes

perforaciones

Subgrupo

" Carne y sus productos

Leche, sus productos y derivados

Conservas de baja acidez

Conservas acidificadas

Los de la pesca y sus derivados (frescos y congelados )
Alimentos congelados

Cereales, leguminosas, sus productos y botanas
Azucar y productos de confiteria

. Cacao, café, té y sus derivados

Condimentos y aderezos

Alimentos preparados (pasteles, ensaladas, salsas)
Huevo y sus productos

Frutas, hortalizas y sus derivados

Aceites y grasas comestibles

Alimentos industrializados

- Alimentos biotecnolégicos

' Polvo para preparar bebidas

Alimentos deshidratados

Tabletas o comprimidos
Capsulas . Jarabe
Agua envasada (mineral, mineralizada y/o purificada)

- Jugos y néctares

Bebidas adicionadas con cafeina

| Bebidas saborizadas

Polvo o jarabe para preparar bebidas
Bebidas para deportistas

Hielo potable

Nieve

' Bebidas congeladas

| Fermentadas

Coctel

Destiladas Licor o crema

Preparadas

Productos para el cabello
Productos de uso facial y/o corporal
Productos para los ojos y cejas
Productos para manos y ufias
Productos para los labios

. Productos de aromacologia y aromalogia (Perfumes y fragancias)
. Productos especiales para textiles
. Productos para desobstruir conductos sanitarios

Productos para el ambiente

Productos para la higiene

Productos para la limpieza

Productos para proteccion o acabado lustroso
Lacteos y carnicos

' Aceites y grasas
~ Féculas, harinas y derivados

Comedores industriales
Bares, cantinas, discotecas, etc.
Restaurantes, taquerias, etc.

Gelificantes o espesantes
Saborizantes
Edulcorantes
Antioxidantes

Colorantes

Cafeterias
Servicios de banquetes

. Conservadores

Tatuajes

| Perforaciones
- Micropigmentaciones

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

[ it
&8 Boiora Bogalaterls g

ﬂﬂfﬂ’fﬁ Cpfepris|[;

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Tabla “B”(continuacion)

Categoria Proceso Grupo Subgrupo
Consultorio de medicina general
Servicios de atencion Consultorio de atencién médica R
médica que no realizan especializada | Notnbre de |a especialidad
ac':to's quirdrgicos u Consultorio de estomatologia
obstétricoso consultorios - - - - . .
Otros consultorios para el cuidado de Esfsdificar
la salud P
Laboratorios de analisis clinicos
Toma de muestras
Servicios auxiliares de Laboratorios Patologia clinica
Servicios | diagnostico y tratamiento Anatomia patologica
de salud ~ Histopatologia y citologia exfoliativa
Gabinetes de diagndstico Ultrasonografia
Planificacion familiar
Salud mental
Servicios de asistencia y S
oAl Rehabilitacion
Atencién médica paliativa
Asistencia social Especificar
Expendio 0 symlnlstro al Comercio al por menor de lentes
publico ]
Fabricacién . Remedios herbolarios T
Almacenamiento Equipo medico .
Distribucion Prétesis, 6rtesis y ayudas funcionales
Expendio o suministro al ; s i Agentes de diagnostico
publico DS RS IG5 ~ Materiales quirtrgicos y de curacion
~ Productos higiénicos
) ~ Insumos de uso odontolégico )
Insumos e i T g . - Representante legal en México de una empresa en el
para Ia Distribucion Medicamentos extranjero
salud Distribucién Materias primas para medicamentos ~ Nombre quimico de la sustancia
Almacenamiento Medicamentos Medicamentos alopaticos
-------------- (ademas indicar la fraccion del medicamento segun el tipo de
Farmacia alopatica suministro o venta al publico)
Expendio o suministro al e Medicamentos homeopaticos
B publico Farmacia homeopatica | Medicamentos herbolarios
Boti Medicamentos vitaminicos
- S Medicamentos biotecnoldgicos
Quimicos ;
- i Botanicos
Plaguicidas Blpqmmlcos Miscelaneos
Microbianos
AR Sustancias toxicas Nombre quimico de la sustancia toxica
1l Comercializacion o Precursor quimico y/o producto e del precursor y/o producto quimico esencial
; distribucién quimico esencial i -
ambiental e endio o suministro al i " :Aer_t'“zznted ; S
publico utrientes vegetales . Mejorador de suelo Regulador de crecimiento

- Humectante de suelo

Productos con limite de metales
pesados

- Juguetes
. Ceramica vidriada
. Articulos escolares
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Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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OFICIO No. CEMAR/DEFFV/173300EL753552/2018
Ciudad de México a 02 de abril de 2018

LABORATORIOS LE ROY S.A. DE C.V.
A través de su Representante Legal
VIADUCTO RIO DE LA PIEDAD 569 C
COL. GRANJAS MEXICO,

C.P. 08400,

IZTACALCO, CIUDAD DE MEXICO
PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 17 y 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1,3,16
fracciones VIl y X, y 69 B de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXII, XXIII 'y
XXIV, 4 fraccion llI; 17 Bis y 194 de la Ley General de Salud; 1,3 fracciones I,V,XI y X, 4 fraccion Il inciso a,
11y 12 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y demas
articulos aplicables que correspondan del Reglamento de Insumos para la Salud; Articulo Tercero fraccion IV
del Acuerdo por el que se delega las facultades que se sefalan en los 6rganos administrativos que en el
mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; y en atencion a su
escrito con namero de CIS 173300EL753552 de fecha 16 de noviembre de 2017, informo a usted que:

Quedod asentado en la base de datos de Tecnovigilancia el cambio de la Unidad de Tecnovigilancia de la
empresa LABORATORIOS LE ROY S.A. DE C.V. quedando 1.B. MONSERRAT GUADARRAMA RAMIREZ
como Responsable de Tecnovigilancia de la Unidad ubicada en CARRETERA YECAPIXTLA-AGUA
HEDIONDA KM 2.5 SIN, Col. PARQUE INDUSTRIAL YECAPIXTLA, YECAPIXTLA, C.P.62820,MORELOS.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTORA EJECUTIVA DE FARMA?:OPEA FARMACOVIGILANCIA

CEMAR/PEFFY
NI zjsq

Oklahoma No. 1.4, Colonia Napoles, Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. a3810
Tel, 5080-5200 Ext. 1452, 01 800 033 50 50, www. gob.anx/colepris
OCF-5GC-P-01-POI-01-L-01-F-06  Rev. 00
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CORTADA 7.5 CM. X 5 CM.

GASAS. SECA 5; Page 87

*GASAS SECA CORTADA DE ALGODON DE ALGODON 100% TEJIDA. DOBLADA EN
12 CAPAS NO ESTERIL. TIPO DE TEJIDO VII DE 20 X 12. TITULO DE HILO DE 20 A 32
M/G TANTO EN URDIMBRE COMO EN TRAMA. PESO MINIMO POR M2 19G/M2.
LARGO: 7.5CM ANCHO: 5 CM. AREA 432 CM2. MARCA LE ROY

MATERIAL DE

W@@ﬁm CURACION, NO

Presentacion quirargica ESTERIL 4

* Material de curacion ' CONSERVESE EN

g y LUGAR SECO

= “»= M -PRINCIPALES USOS:
*Hospitalario.
*Quirurgicos

« COMPOSICION:
« Algodén 100%,

- Tejido 20 x 12

« RESISTENCIA: 12 Capas
*Estable a esterilizacion con vapor
* A secreciones quirurgicas *200 Piezas

PrinCipa|eS USsosS. Absorbe la sangre, pus y

otros liquidos que exuden de la incision o herida, sirve para aplicar
medicamentos, hacer limpieza o desbridamiento mecanico.

VENTA Y FABRICACION EXCLUSIVA PARA EL SECTOR SALUD PUBLICO.

*Hilos Absorbentes

LO CLAVE DEL CODIGO EMPA DESCRIPCION
TE SECTOR SALUD QUE
GASAS SECA CORTADA DE ALGODON DE
120 060.436.0057. 40408 I(E:g\'{lAZSO% ALGODON 100% TEJIDA. DOBLADA EN 12
CAPAS NO ESTERIL. TIPO DE TEJIDO VII DE 20
PZAS X 12. TITULO DE HILO DE 20 A 32 M/G TANTO

EN URDIMBRE COMO EN TRAMA. PESO
MINIMO POR M2 19G/M2. LARGO: 7.5CM
ANCHO: 5 CM. AREA 432 CM2.ENVASE CON
200 PIEZAS MARCA: LE ROY

* CUMPLE CON LA MONOGRAFIA DEL SUPLEMENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE LA FEUM VIGENTE


Gobi_01
Tachado


Venda Page 88
Institucional o@!/

VENDA ELASTICA DE TEJIDO PLANO DE
ALGODON CON FIBRAS SINTETICAS,
LONGITUD 5 METROS

MATERIAL DE
CURACION, NO
. | ESTERILIZADA
‘Inshluclunal TIPO: BAJA
ez COMPRESION
venda elarstica
‘Inslllucmnal - PRINCIPALES USOS:
- s - En contusiones y

venda clastica

8 Insilucional |

torceduras muy leves.
Auxiliar en la sujecion de
apositos sencillos y como

cabestrillo.
\{ Venda Primeros
e Auxilios
: « COMPOSICION:
* RESISTENCIA: Tejido Plano de Algodén
A secreciones menores y 60%, con Fibras
sudor. Lavable, Estable a Sintéticas 40%, con Baja
esterilizacién con vapor Elasticidad.

Baja Durabilidad.
VENTA Y FABRICACION EXCLUSIVA PARA EL SECTOR SALUD PUBLICO.

CLAVE SECTOR
LOTE /E SEC CODIGO | EMPAQUE DESCRIPCION

210 0609532866 | 40046-1 Envase C/12 10 Cm. Ancho X 5 Mts.

211 | 0609532874 | 400434 | Envase C/12 | 15Cm.Ancho X5 Mts. ||




Page 89
PARTIDA 123 CLAVE: 060.436.0701Gasas. Seca cortada de algodon
de doce capas; con tejido tipo III. Largo: Ancho: 10 cm Estéril y
desechable. Envase con dos y cinco riezas.

Gasa absorbente estéril Premium Le Roy

Reg. No. 0069C2015 SSA

Ll T T L L
T R, oy __-.-:;'ur“""—-' .
Descripcion ;:.-. Gasa Absorbonts Bt p |

Gasa seca cortada, de algodén doblada en 8 capas de forma

rectangular (7.5cm x 5¢m) o cuadrada (10cm x 10cm), desechable. /—"‘Q——
Tejido tipo VIl (20 x 12). 0xidom "
wagpde .

i
Composicion ‘,.'.'":_ ;
A
La Gasa absorbente estéril Premium Le Roy, esta fabricada con
100% algodan. ~B
Usos i

La Gasa absorbente estéril Premium Le Roy, utilizada para absor-
ber trasudados y exudados presentadas por heridas leves, protege
de modo oclusivo la superficie lesionada.

Presentaciones
Cédiao T Venta minima Empaque
g P (Bolsa con ) colectivo
3500022 Le Roy Premium Gasa Esteril 7.5x5¢cm10 Pz 12 piezas 216 piezas
3500024 Le Roy Premium Gasa Esteril 10x10cm10 Pz 12 piezas 120 piezas
3500025 Le Roy Premium Gasa Esteril 7.5x5¢cm100pz 24 exhibidor 24 piezas
3500028 Le Roy Premium Gasa Esteril 10x10cm100pz 1 exhibidor 18 piezas

Uenda Uena Uend Le Roy

Reg. No. 0592C2008 SSA

Descripcion

Venda elastica de tejido plano, impregnada con 6xido de zinc con o
sin calamina.

Composicion

La Venda Vena Vend sin calamina Le Roy, contiene por cada 100g de
pasta, 279 de o6xido de zinc y 73g vehiculo.

La Venda Vena Vend con calamina Le Roy, contiene por cada 100 g de
pasta, 2 g de calamina, 26.5 g de dxido de zinc y 71.5 g vehiculo.

Usos

La Venda Vena Vend Le Roy, se emplea en el tratamiento ambulatorio
de piernas con ulceras, estasis venosas, edema linfatico, trombofle-

bitis y eczema de las piernas. Presentaciones
- L Venta minima  Empaque
Codigo Descripcion (e el
3500083 Vena Vend Venda Oxido Zinc 3"x10yd 1 Pz 12 vendas 48 vendas
3500085 Vena Vend Venda Oxido Zinc 4"x10yd 1 P 12 vendas 48 vendas
3500087 Vena Vend Venda Calamina 3"x10yd 1 Pz 12 vendas 48 vendas
3500089 \VenaVend Venda Calamina 4"x10yd 1 Pz 12 vendas 48 vendas
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PARTIDA: 207 CLAVE: 060.953.0209 Vendas. De gasa de
algodon. Longitud: Ancho: 2.7 m. 5 cm. Pieza.

\Ienda tle gasa Le Roy

Reg. No. 2570C2016 SSA

Descripcion
La venda de gasa consiste en una cinta de una sola capa, enrrolla-
da sobre si misma en sentido longitudinal, desechable. Tejido tipo . ) I—
IV (24 x 20). X %
% Venda c H Venda &k Venda A

Composicion t de Gasa &z de Gasa =
LaVenda d Le Roy, esta fabricada con 100% algodon. ,,//(
aVenda de gasa Le Roy, esta fabricada con 100% algodén ""EA@/&E:; J

m1'ﬂ‘ -.M—-lﬂg

Usos
La Venda de gasa Le Roy, es usada para la sujecion de apositos en
una herida.
Presentaciones
Py P, Venta minima Empaque
Cadigo Descripcion e e e R
3500031 Le Roy Venda De Gasa 5cmx5m 1 Pz 12 vendas 480 vendas
3500032 Le Roy Venda De Gasa 7.5cmx5m 1Pz 12 vendas 432 vendas
3500034 Le Roy Venda De Gasa 10cmx5m 1Pz 12 vendas 240 vendas
Uenditas adhesivas Le R
Reg. No. 155202016 SSA
Descripcion
Es una cinta adhesiva de corta extension con un aposito en el centro |
de maxima absorbencia. B Ldhy _
[ S
Lol G| e = S = a4l | s,
Composicion R T e O e T
: : - - — ek R KO e
Las Venditas adhesivas Le Roy, estan fabricadas de plastico o tela =% f-:f w-,._-—-“;‘ — /,:—""';:'
compuestas por un cojinete aséptico con adhesivo de acrilico e == b= ,‘ N SE
hipoalergénico. K R | o i =3 '\u! - __ﬁ —E=
p— | R - W
Usos - ==Y g
Las Venditas adhesivas Le Roy, son ideales para cubrir punciones
después de la toma de muestras sanguineas y/o intravasculares,
para las pequefas heridas, cortadas menores, raspones y rasgu- Presentaciones
fos. - - - Empaque
Codigo Descripcion Venta minima i
3500005 Le Roy Vendita Adh. Gde. 2.5x7.6cm 30 Pz 9 piezas 153 cajas
3500006 Le Roy Vendita Adh. Circular 2.2cm 30 Pz 9 piezas 153 cajas
3500007 Le Roy Vendita Adhesiva Surtida 30 Pz 9 piezas 153 cajas
3500008 Le Roy Vendita Adhesiva 1.9x7.6cm 30 Pz 9 piezas 153 cajas
3500010 Le Roy Vendita Adhesiva 1.9x7.6¢cm 100 Pz 9 piezas 81 cajas
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LINEA HOSPITALARIA

Reg. No. 1341C2017 SSA PARTIDA 208 Y 209

P@e 92

CLAUES: 060.953.0456 y 060.933.0597 Wendas Enyesadas de :asa de algodon recubiertas de una capa uniforme de
yeso grado medico, longitud ancho 2.7 m Semy 20 cm enyase con 12 pzas Le Roy

*  Descripcion

Rollo de color blanco compacto, de tejido simétrico de algodén con
recubrimiento de yeso grado ortopédico.

* Composicion

La Venda enyesada Le Roy se fabrica con 100 % algodén, recubierta
uniformemente con yeso coloidal grado médico.

" Usos

La Venda enyesada Le Roy, se emplea en procedimientos médico
quirtirgicos para la inmovilizacion de partes 6seas, ademas, puede
prevenir desplazamientos de fragmentos 6seos exposicion del foco
y compromiso vascular o nervioso por accion de fragmentos
moviles.

e

s 500
LB

" Presentaciones

Cadigo
5000077
5000078

5000079
5000080

- i

Descripcion Venta minima

Le Roy Venda Enyesada 5cmx2.75m

Le Roy Venda Enyesada 10cmx2.75m 1pz
Le Roy Venda Enyesada 10cmx2.75m 1pz
Le Roy Venda Enyesada 20cmx2.75m 1p

12 Pieza
12 Pieza
12 Pieza
12 Pieza

Empaque
colectivo
12 Piezas
12 Piezas
12 Piezas
12 Piezas
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PARTIDA 121CLAVE: 060.436.0552 Gasas. Seca cortada de algodon

con marca radiopaca. Largo: 10 cm. Ancho: 10 cm. Envase con 200
Piezas.

Esponja de gasa con trama opacaleRoy —

Reg. No. 1578C2017 SSA

I Descripcion
Gasa seca cortada de algodon, tejido plano doblada en 12

capas, de forma rectangular (7.5 x 5 cm) o cuadrada (10 x 10
cm), desechable. Se cuenta con: Tejido tipo lll (28x24) ; Tejido

tipo VIl (20x12) con marca opaca a los rayos X, desechable, con e
propiedades absorbentes para uso médico o quirtrgico. o ﬁ‘it
i
e - “ .
I Composicion = P
Tela fabricada de algodén 100% de tejido plano, blanqueada, de T s p
L. . . e e
acabado suave, atoxica, libre de impurezas. —
Banda o hilo de elastdmero grado médico tratado con sulfato de
bario.
I Usos ™ Presentaciones
superficiales. Su superficie aspera la convierte en un instru- 3500852 Le Roy Esponja de gasa Trama Opaca Tejido 20x12, 20Paquete 20 Paquetes
mento ideal para la diseccion roma (separacion manual de - 1L°°Rm XE‘Ocm_ZZO p el 20012 0 . .
planos tisulares). ;sxg)c/msg:l;]a e gasa Estéril Tejido 20x12 Trama Opaca ieza iezas
3500844 Le Roy Esponja de gasa Estéril Tejido 28 x 24, 10x10cm 5 p 12 Paquetes 132 Paquetes
3500845 Le Roy Esponja de gasa Estéril Tejido 20x12 Trama Opaca 12 Paquetes 132 Paquetes
7.5x5cm 5 pz
3500056 Le Roy Esponja de gasa Estéril Tejido 28x24 Trama Opaca 12 Paquetes 72 Paquetes
10cm x 10cm 10 p

PARTIDA 120 CLAVE: 060.436.0057 Gasas. Seca cortada de .

algodon 100%. Tejida. Doblada en 12 capas. No estél:ii:ﬁpn:d}::E d l R
tejido VII. De 20 x 12 Titulo de hilo de 28 a 32 m/g tanto en urdimbre — sponlas e gasa e ov
como en trama. Peso minimo por m2 19g/ m2 Largo: 7.5 cm. Reg. No. 0070C2015 SSA
Ancho: 5 cm. Area: 432 cm2. Envase con 200.

I Descripcion ,-""E - - =
";E . me H

Gasa seca cortada de algodon, tejido plano doblada en 12 capas, de

forma rectangular (7.5 x 5 cm) o cuadrada (10 x 10 cm), desechable. %E'"*%‘iit
Se cuenta con: Tejido tipo lll (28x24) ; Tejido tipo VII (20x12) l-i: —

I Composicion
Las Esponjas de gasa Le Roy estan fabricada con 100% algodon y
algunas presentan hilo de elastomero grado médico tratado con
sulfato de bario.

I Presentaciones

3500043 Le Roy Esponja de Gasa Tejido 28x24 10x10cm200p 1 Paquete 12 Paquetes
. USOS 3500044 Le Roy Esponja de Gasa Tejido 20 x 12,5x5cm 200 pz 1 Paquete 48 Paquetes
3500049 Le Roy Esponja de Gasa Tejido 20 x 12, 40 Paquete 40 Paquetes
P 9H : 11 2 _ 7.5¢cm x 5cm 200 pz
Las Esponjas de gasa Le Roy se utilizan en cirugias cutaneas super 3500050  Le Roy Esponja de Gasa Tejido 20 x 12, 20Paquete 20 Paquetes
ficiales. Su superficie aspera la convierte en un instrumento ideal 10x10cm 200 pz o ) )
. .. .. . 3500853 Le Roy Esponja de Gasa Estéril Tejido 20 x 10, 12 Pieza 288 Piezas
para la diseccion roma (separacion manual de planos tisulares). 7.50m X 56m 5 p
3500052 Le Roy Esponja de Gasa Estéril Tejido 28 x 24, 12 Pieza 132 Piezas
10x10cm 5 pz
3500053 Le Roy Esponja de Gasa Estéril Tejido 20 x 12, 12 Pieza 108 Piezas
10x10cm 10 p
3500054 Le Roy Esponja de Gasa Estéril Tejido 28 x 24, 12 Pieza 72 Piezas
10x10cm 10 p
3500062 Le Roy Esponja de Gasa Estéril Tejido 20x12, 1Pieza 180 Piezas

10x10cm 5 pz
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