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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.
0007E2018 SSA
No. DE SOLICITUD
173300401M1290

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 Administracién Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XXV, 4 fraccion IIl, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion Il, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380, 391bis 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 | i inciso b, 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 y 214 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 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: DISPOMED, S.A.deC.V. ' —

Domicilio: ’ Avenida Division del Norte No. 2723 Penthouse, Colonia San Lucas, Delegacion Coyoacan, C.P. 04030,
Ciudad de México, México.
RF.C. 823187 PR RN B Tt
e ' CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: Concentrador de Oxigeno Serie M
Denominacién Genérica: - Concentrador de oxigeno
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: . Equipo Médico i
Clasificacion de Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase I
Fabricado por: SysMed (China) Co., Ltd. ,
Domicilio: No. 17, Wensu Street, Hunnan New District, 110171 Shenyang, China.
Importado y Distribuido por: 1. DISPOMED, S.A.de C.V. [
2. INFRA,SAA.de C.V.
3. INMOBILIARIA BAU, S.A. de C.V.
4. PRAXAIR MEXICO, S.de R.L.de C.V.
Domicilio: 1. Avenida Divisién del Norte No. 2723 Penthouse, Colonia San Lucas,

Delegacion Coyoacan, C.P. 04030, Ciudad de México, México.

2. Via Gustavo Baz No. 56, Colonia San Pedro Barrientos, C.P. 54110,
Tlalnepantla, Estado de México, México.

3. Gustavo Baz No. 56, Colonia San Pedro Barrientos, C.P. 54110,
Tlalnepantla de Baz, Estado de México, México.
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4. Biblogo Maximino Martinez No. 3804, Colonia San Salvador Xochimanca, Delegacion
C.P. 02870, Ciudad de México, México.

Calle 2 No. 2023, Colonia Zona Industrial, C.P. 44900, Guadalajara, Jalisco, México.

Avenida de la Juventud No. 614 Norte, Colonia Fraccionamiento Industrial Nogalar, C.P. 66480,
Monterrey, Nuevo Ledn, México.

a

Indicaciones de uso:  Indicado para generar y entregar del 87% al 93% de oxigeno para uso suplementario Unicamente del
oxigeno. Es aplicable a hospitales, unidades médicas y uso doméstico. Solo esta disponible bajo
prescripcion médica, no debe utilizarse para soporte de vida o mantenimiento vital.

Descripcion: El concentrador de oxigeno para uso médico adopta el principio de la tecnologia de adsorcion de
oscilacion de presion. En una temperatura normal, la maquina puede separar de manera continua el
oxigeno médico con una densidad elevada (90% + 3% de oxigeno para uso médico) del aire cuando se

7 enciende.
Presentaciones: Concentrador de oxigeno para uso médico
Modelo No. Peso neto (Kg) Dimensién (mm)
M50 14.2 390 x 230 x 600
Accesorios:

- Filtro de compresor

- Filtro del armario

- Filtro de bacterias

-  Botella de humectador del oxigeno
- Canula nasal

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.
Fecha de emision: 10 de enero de 2018
Fecha de vencimiento: 10 de enero de 2023

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

c O

MARIA DE LA LUZ LARA MENDEZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. Elpresente 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 seré 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 importacién, exportacion, acondicionamiento, venta ¢ 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 (Razén 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 espafiol 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. Esta Autorizacion se emite de conformidad con el dictamen técnico favorable de un Tercero Autorizado.
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