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SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
DIRECCIGN DE RECURSOS MATERIALES, ABASTECIMIENTOS Y SERVICIOS
SUBDIRECCION DE DS MATER {
JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENT/

SOLICITUD DE COTIZAGION
55CDMX/DGAF/DRMAS/SRM/JUDCCM/REQ.174-2025/0934/2025

SERVICIO INTEGRAL DE CIRUGIA DE MiNIMA INVASION (AGOSTO-DICIEMERE 2025)

Biodist

m

fu

D

MTRA. LETICIA GUADALUPE DELGADO CARRILLO
DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS.

AT'N.: LIC. WENDY STEPHANNY DOMINGUEZ PARDO,
JEFA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE COMPRAS Y CONTROL DE MATERIALES

PRESENTE-

¢  RFC BAC-920106-Ug8
¢  OFICIO No. SSCDMX/DGAF/DRMAS/SRM/JUDCCM/REQ.174-2025/0934/2025

Alejandro Garcia Angulo, con las facultades que la empresa denominada Biodist, S.A. de C.V. me otorga, declaro bajo protesta de
decir verdad lo siguiente:

El producto contenido en el Anexo 1.4 de la Relacién de Insumos para endoscopia y endoscopia pedidtrica en el Reglén 43 TRAMPA
DE ASPIRACION DE SECRECIONES BRONQUIALES.

La documentacidn solicitada en la ficha técnica, en su apartado propuesta técnica:

Punto 7, catdlogos y folletos

Punto 9, numeral | Registro Sanitario
Punto g, numeral IV Certificados de Calidad
Punto 12. Carta de apoyo del fabricante.

El producto arriba indicado no cuenta con Registro Sanitario, y se presenta DOF.
Asimismo no cuenta con Catalogo o folleto, Certificado de calidad ni carta de apoyo del fabricante, sin embargo, el producto ofertado
cumple con lo solicitado y BIODIST S.A de C.V. se responsabiliza de la calidad y la trazabilidad del mismo.

Atentamente

\
Alejandro*Garcia Angulo
Representante legal
Biodist, S.A. de C.V.
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No
1344C2016 SSA
No. DE SCLICITUD
23330022041060

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 Piblica Federal; 1, 2, 3, 9, 11, 16, 38, 41, 57 fraccion | y 83 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, 3 fraccion XXIll, 4 fraccion Ill, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 378,
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 fraccién VII; 4 fraccian |l inciso ¢, 11 fraccion VI y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2004; 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 Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7
de abril de 2010; 1, 82, 83, 153, 155, 161 Bis, 184 y 189 del Reglamento de Insumos para la Salud; los relativos y aplicables del
ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 01 de julio de 2013; asi como los resolutivos SEGUNDO, QUINTO y SEXTO del
Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento de
los Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro de los insumos para la salud, a que se refiere el Capitulo IX del Titulo
Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud, a los requisitos establecidos por la secciones 510(k) y 514 del Federal Food,
Drug and Cosmetic Act y por el Titulo 21, Capitulo |, Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los Estados Unidos de
América, asi como los establecidos por el Food and Drug Act, y las Medical Devices Regulations de Canada para permitir la
comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, y a las pruebas e inspecciones realizadas por la Food and Drug
Administration de los Estados Unidos de América y por Health Canada de Canadd, para permitir la comercializacién de
dispositivos medicos en su territorio, publicado el 26 de octubre de 2010 en el Diario Oficial de la Federacién, se oforga la
presente Modificacién del Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Acuerdo de Equivalencia:  Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América.

Titular del registro: Becton Dickinson de México S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Tepotzotlan — La Aurora Kilémetro 1, Fase II, Seccion Q y Fase IV Seccién D, Pueblo
Axotidn, C.P. 54718, Cuautitlan Izcalli, México, México.

RF.C. BDMS571004126

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTG

Denominacion Distintiva: Arista AH.

Denominacion Genérica; Particulas hemostaticas absorbibles.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales Quinirgicos y de Curacion.
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS: Clase Il

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja 1de4 23330022041060

COF 042646
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Fabricado por:

Domicilio:

Fabricado para:

Domicilio:

Importado y Distribuido por:

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

£ 8= == N N e
et e £ L BT D S
Davol, Inc.

160 New Boston ST, Wobum, MA 01801, E.U.A.

Davol, Inc., Subsidiary of C.R. Bard, Inc.
100 Crossing Boulevard, Warwick, Rhode Island, 02886, E.U.A.

Becton Dickinson de México, S.A. de C.V.

Carretera Tepotzotian — La Aurora Kilometro 1, Fase II, Seccion Q y Fase IV Seccion D,
Pueblo Axotian, C.P. 54719, Cuautitlan Izcalli, México, México. (Establecimiento)

Monte Pelvoux No. 111 Bvo, Sno y PH, Lomas de Chapultepec | Seccion, C.P. 11000,
Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México. (Domicilio Fiscal)

Arista AH esta indicado como dispositivo hemostético adyuvante en procedimientos
quirirgicos (excepto oftalmicos) cuando el control por presién, ligadura y ofros
procedimientos convencionales de hemorragias capilares, venosas y arleriolares no
resulta efectivo o es poco practico.

El aplicador FLEXITIP™ [ FLEXITIP™ XL esta indicado para la aplicacion del hemostato
ARISTA™ AH en superficies de heridas quinirgicas conformes con el efiquetado del
producto.

Arista AH es un dispositivo médico disefiado para su aplicacién en heridas quirirgicas
como hemostato absorbible. Esia tecnologia incorpora particulas microporosas fluidas e
hidrofilicas sintetizadas mediante el enlace cruzando de almidon vegetal purificado a
través de un proceso patentado. Arista AH es un polisacarido 100% vegetal. ARISTA™
AH no contiene componentes animales ni humancs. Arista AH es un polvo blanco, fino,
seco y esterilizade que es biocompatible, apirégenico, y se absorbe normalmente en un
periodo de 24 a 48 horas.

Las perticulas de ARISTA™ AH son tamices moleculares hidrofilos que fomentan la
hemostasia natural mediante la concentracion de componentes sanguineos solidos, como
plaquetas, hematies y proteinas piasmaticas en la superficie de las particulas para formar
una matriz gelificada. La matriz de gel concentrada proporciona una barrera que impide la
pérdida de sangre y se forma con independencia del estado de coagulacion del paciente.
La concentracion de factores de coagulacion y plaquetas en el gel ayuda a mejorar las
reacciones de coagulacion normales y crea tapcnes hemostaticos estables. El proceso de
absorcion comienza inmediatamente y depende de varios factores, como la cantidad o el
lugar de aplicacion.

Los aplicadores FLEXITIP™ Y FLEXITIP™ XL son disposiiivos manuales de un solo uso,
maleables y desechables, disefiados para distribuir particulas hemostaticas absorbibles
ARISTA™ AH como complemenio a la hemostasia para controlar las hemorragias
capilares, venosas y arteriolares cuando los procedimientos convencionales no resultan
efectivos 0 son poco practicos.

El aplicador FLEXITIP tiene una longitud de tubo de 14 cm. El aplicador FLEXITIP XL
tiene una longitud de tubo de 38 cm.

Este documente no es vaiido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras

Hoja2de4 23330022041060
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ARISTA™ AH junto con el aplicador FLEXITIP™ / FLEXITIP™ XL no esta indicado como
sustituto de técnicas quirirgicas meticulosas. El aplicador FLEXITIP™/FLEXITP™ XL se
suministra como producto estéril (de un solo uso) y no se puede volver a esterilizar.

Presentaciones:

Arista AH.

No. Catalogo (REF) Descripcion Contenido
1Pzo
SM0005-USA Arista AH Particulas Hemostaticas Absorbibles 1 g S5Pzo
1Pzo
SMO0002-USA | Aristz AH Pariiculas Hemostaticas Absorbibles 3 g 5Pzo
50 Pz
1Pzo
SiM0007-USA Arista AH Particulas Hemostaticas Absorbibles 5 g 5Pzo
: - 50-Pz
1Pzo
SM0005 Arista AH Particulas Hemostaticas Absorbibles 1 g 5Pzo
50 Pz

SM0002 Arista AH Particulas Hemostaticas Absorbibles 3 g 5Pzo
50 Pz
; 1Pzo
SMO0007 Arista AH Particulas Hemostaticas Absorbibles 5 g 5Pzo
50 Pz
1Pzo
2Pzo
5Pzo
10 Pz
1Pzo
2Pzo
5Pzo
10 Pz

AMO00G4 Arista AH Aplicador FlexiTip

AMO00S Arista AH Aplicador FlexiTip XL

Empaque primario: Arista AH: Papel Aluminio y Bolsa Tyvek; Aplicadores en: Bolsa Tyvek.

Empagque secundario: Caja de carton.

Caducidad: Arista AH: 5 afios.

Aplicadores FlexiTip: 3 afios.

11 Este documnento no es valido si presenta tachaduras, boraduras o enmendaduras
LY Hojs3de4 2333002041080
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Publicidad dirigida a:

Profesionales de la Salud.

Fecha de Prérroga del Registro Sanitario: 24 de Mayo de 2022.
Fecha de emision: 28 de Febrero de 2024.
Fecha de vencimiento: 24 de Mayo de 2027.

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

KARINA AGUIRRE RESENDIZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

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

2. La presente autorizacion seré revocada znte cualquier alteracion a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su casa
carrespondan.

3. Laimportacién, 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 sclicitante debera especificar cadz proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razdn Social y domicilio).

4. Las presentaciones para el Secfor Salud deberén sujetarse a las disposicienes emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comisian.

5. Lainformacion contenida en las eliquetas o contra efiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la
Szlud y las Normas Oficiales Mexicanas, debers estar en idioma espaficl y correspondar 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 fitular del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigente.

7. Seotorga un plazo de 240 dias para agotar la existendia de material de envase ylo producto terminado previo a la presente auterizacion.
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Este documento ne es valido si presenta tachadures, boraduras o enmendaduras
Hojp4ded4 23330022041060
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
1344C2016 SSA
No. DE SOLICITUD
22330022031229

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Polifica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Orgénica de la Administracién Plblica Federal; 1, 2, 3, 9, 11, 16, 38, 41, 57 fraccion | y 83 de 1z Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, 3 fraccion XXIII, 4 fraccion I, 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 C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccién | inciso
b y fraccién VII; 4 fraccion 1l inciso ¢, 11 fraccion VI y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2004; Décimo Octavo, del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se senalan, 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; 1, 82, 83, 153, 155, 161
Bis, 184 y 189 del Reglamento de Insumos para la Salud; los relativos y aplicables del ACUERDO por el que se modifica el diverso
por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de Ia
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Trémites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 01 de
julio de 2013; asi como los resolutivos SEGUNDO, QUINTO y SEXTO del Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a
los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento de los Insumos para la Salud y a los procedimientos de
evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del
registro de los insumos para la salud, a que se refiere el Capitulo [X del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud,
a los requisitos establecidos por la secciones 510(k) y 514 del Federal Food, Drug and Cosmetic Act y por el Titulo 21, Capitulo |,
Subcapitule H, del Code of Federal Regulations de los Estados Unidos de América, asi como los establecidos por el Food and
Drug Act, y las Medical Devices Regulations de Canada para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, y
a las pruebas e inspecciones realizadas por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América y por Health
Canada de Canada, para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su teritorio, publicade el 26 de octubre de 2010
en el Diario Oficial de la Federacion, se otorga la presente Modificacion del Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Acuerdo de Equivalencia: Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América.

Titular del registro: Becton Dickinson de México, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Tepotzotian — La Aurora Kilometro 1, Fase II, Seccion Q y Fase IV Seccién D, Colonia
Axotlan, C.P. 54718, Cuautitlan Izcalli, Estado de México, México.

R.F.C. BDMS5710041Z6

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacidn Distintiva: Arista AH.
Denominacidn Genérica: Particulas hemostéaticas absorbibles.
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 lll.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja 1de 4 22330022031229
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Fabricado por:

Domicilio:

Fabricado para:

Domigilio:

Importado y Distribuido por:

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Hojp2de4 22330022031229
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Davol, Inc.

160 New Boston ST, Wobum, MA 01801, E.U.A.

Davol, Inc., Subsidiary of C.R. Bard, Inc.

100 Crossing Bouleverd, Warwick, Rhode Island, 02886, E.U.A.

Becton Dickinson de México, S.A. de C.V.

1. Carretera Tepotzotian — La Aurora Kilometro 1, Fase Il, Seccién Q y Fase IV Seccién D,
Colonia Axotlan, C.P. 54718, Cuautildn lzcall, Estado de Meéxico, Mexico.
(Establecimiento)

2. Calle Monte Pelvoux No. 111, Piso 8vo, 9no y PH, Colonia Lomas de Chapultepec 1
seccion, C.P. 11000, Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México. (Domicilio Fiscal)

Arista AH esta indicado como dispositivo hemostético adyuvante en procedimientos quirlrgicos
(excepto oftalmicos) cuando el control por presion, ligadura y ofros procedimientos
convencionales de hemorragias capilares, venosas y arteriolares no resuita efectivo o es poco
practico.

El aplicador FLEXITIP™/FLEXITIP™ XL estéd indicado para la aplicacion del hemostato
ARISTA™ AH en superficies de heridas quirirgicas conformes con el etiquetado del producto.

Arista AH es un dispositivo médico disefiado para su aplicacion en heridas quirirgicas como
hemostato absorbible. Esta tecnologia incorpora particulas microporosas fluidas e hidrofilicas
sintetizadas mediante el enlace cruzado de almidon vegetal purificado a través de un proceso
patentado. Arista AH es un polisacarido 100% vegetal. ARISTA™ AH no contiene componentes
animales ni humanos. Arista AH es un polvo blanco, fino, seco y esteriizado que es
biocompatible, apirdgeno, y se absorbe normalmente en un periodo de 24 a 48 horas.

Las particulas de ARISTA™ AH son tamices moleculares hidréfilos que fomentan la hemostasia
natural mediante la concentracién de componentes sanguineos solidos, como plaquetas,
hematies y proteinas plasmaticas en la superficie de las particulas para formar una matriz
gelificada. La matriz de gel concentrada proporciona una barrera que impide la pérdida de
sangre y se forma con independencia del estado de coagulacion del paciente. La concentracion
de factores de coagulacion y plaquetas en el gel ayuda a mejorar las reacciones de coagulacion
normales y crea tapones hemostaticos estables. El proceso de absorcion comienza
inmediatamente y depende de varios factores, como la cantidad o el lugar de aplicacion.

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

COF 117061




Los aplicadores FLEXITIP™ y FLEXITIP™ XL son dispositivos manuales de un solo uso,
maleables y desechables, disefiados para distribuir particulas hemostaticas absorbibles
ARISTA™ AH como complemento a la hemostasia para controlar las hemorragias capilares,
venosas Y artericlares cuando los procedimientos convencionales no resultan efectivos o son
poco practicos.

El aplicador FLEXITIP tiene una longitud de tubo de 14 cm. El aplicader FLEXITIP XL fiene una
longitud de tubo de 38 cm.

ARISTA™ AH junto con el aplicador FLEXITIP™/FLEXITIP™ XL no esta indicado como
sustituto de técnicas quirirgicas meticulosas. El aplicador FLEXITIP™/FLEXITIP™ XL se
suministra como producto estéril (de un solo uso) y no se puede volver a esterilizar.

Presentaciones: Arista AH.
No. Catalogo
(REF)

Descripcién Contenido

1Pzo
SMO005-USA Arista AH Particulas Hemostaticas Absorbibles 1 g 5Pzo
50 Pz
1Pzo
SM0002-USA Arista AH Particulas Hemostaticas Absorbibles 3 g 5Pzo
50 Pz
1Pzo
SMO007-USA Arista AH Particulas Hemostaticas Absorbibles 5 g 5Pzo
50 Pz
1Pzo
2Pzo
5Pzo
10 Pz
1Pzo
2Pzo
5Pzo
10 Pz

AMO0004 Arista AH Aplicador FlexiTip

AMO005 Arista AH Aplicador FlexiTip XL

Empaque primario: Arista AH: Papel Aluminio y Bolsa Tyvek; Aplicadores en: Bolsa Tyvek.
Empaque secundario: Caja de carton.

Caducidad: Arista AH: 5 afios.
Aplicadores FlexiTip: 3 afios.

e Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hojg 3 de 4 22330022031229
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Fecha de prorroga del registro sanitario: 24 de mayo de 2022.
Fecha de emision: 11 de julio de 2023.
Fecha de vencimiento: 24 de mayo de 2027.

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

KARINA AGUIRRE RESENDIZ

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 auterizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras dependencias.

2. Lapresente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condidones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su case
correspondan.

3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministre al publico del producto autorizado debers 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 fleven 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 zutorizacion no es
competencia de esta Comision,

5. Lainformacion contenida en las efiquetas o contra etiquetas se debera sujetar a lo establecido en Ia 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 responsabilicad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigente.

7. Seotorga un plazo de 240 dias para agotar |a existencia de material de envase y/o producto terminado previo a la presente autorizacion.
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Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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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

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
1344C2016 SSA
No. DE SOLICITUD
213300421D0040

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 Administracién Plblica Federal: Articulo 1, 3 fraccion
KXIII, 4 fraccion 11, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccién II, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion
II, 378, 380 y 383 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3 y 15 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 VIl del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 155, 157, 190 bis
3,190 bis 4 y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion 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 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, asi como los resolutivos SEGUNDO,
QUINTO y SEXTO del Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y
180 del Reglamento de los Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacién técnica realizados por la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro de los insumos para la salud, a que se
refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud, a los requisitos establecidos por las
secciones 510(k) y 514 del Federal Food, Drug and Cosmetic Act y por el Titulo 21, Capitulo |, Subcapitulo H, del Code of
Federal Regulations de los Estados Unidos de América, asi como los establecidos por el Food and Drug Act, y las Medical
Devices Regulations de Canada para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su teritorio, y a las pruebas e
inspecciones realizadas por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América y por Health Canada de
Canadd, para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su teritorio; publicado el 26 de octubre de 2010 en el
Diario Oficial de la Federacion, se prorroga el presente bajo las siguientes condiciones:

Acuerdo de Equivalencia: Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América.
Titular del registro: Becton Dickinson de México, S.A. de C.V.

Domicilio: Rancho 4 Milpas Km. 1, Carretera Tepotzotlan - La Aurora MDC Fase 1, Seccion Q y Fase |V, Seccion
D, Colonia Ex Hacienda San Miguel, C.P. 54715, Cuautitian Izcalli, Estado de México, México.

RF.C. BDM 571004126
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacién Distintiva: Arista AH.

Denominacién Genérica: Particulas hemostaticas absorbibles.

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirlrgicos y de curacién.
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase lll.

Fabricado por: Davol, Inc.

Domicilio: 160 New Boston ST, Woburn, MA 01801, E.U.A.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Heja 1de 3 213300421D0040
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SALUD

Fabricado para:

Domicilio:

Importado y Distribuido por:

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Daval, Inc., Subsidiary of C.R. Bard, Inc.
100 Crossing Bouleverd, Warwick, Rhode Island, 02886, E.UA.

1. Becton Dickinson de México, S.A. de C.V.
2. Productos Bard de México S.A. de C.V.

1. Rancho 4 Milpas Km. 1, Carretera Tepotzotlan - La Aurora MDC Fase Il, Seccion Q y Fase 1V,
Seccion D, Colonia Ex Hacienda San Miguel, C.P. 54715, Cuautitian Izcalli, Estado de México,
México. (Establecimiento)

Calle Monte Pelvoux No. 111, 8vo. 9no. y PH, Colonia Lomas de Chapultepec, C.P. 11000,
Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México. (Domicilio Fiscal).

2. Carretera México-Querétaro Km 34.5, Rancho San Isidro, C.P. 54740, Cuautitian Izcalli,
Estado de México, México. (Establecimiento)

3. Rancho 4 Milpas Km. 1, Carretera Tepotzotian - La Aurora MDC Fase Il, Seccion Q y Fase IV,
Seccion D, Colonia Ex Hacienda San Miguel, C.P. 54715, Cuautitlan lzcalli, Estado de México,
México. (Establecimiento)

Monte Pelvoux No. 111, 8vo. 9no. y PH, Colonia Lomas de Chapultepec, C.P. 11000, Miguel
Hidalgo, Ciudad de México, México. (Domicilio Fiscal).

Arista AH esta indicado como dispositivo hemostatico adyuvante en procedimientos quirtrgicos
(excepto oftalmicos) cuando el control por presion, ligadura y ofros procedimientos
convencionales de hemorragias capilares, venosas y arteriolares no resulta efectivo o es poco
préactico.

El aplicador FLEXITIP™/FLEXITIP™ XL esta indicado para la aplicacion del hemostato ARISTA™
AH en superficies de heridas quirirgicas conformes con el etiquetado del producto.

Arista AH es un dispositivo médico disefado para su aplicacién en heridas quir(rgicas como
hemostato absorbible. Esta tecnologia incorpora particulas microporosas fluidas e hidrofilicas
sintetizadas mediante el enlace cruzado de almidon vegetal purificado a través de un proceso
patentado. Arista AH es un polisacarido 100% vegetal. ARISTA™ AH no contiene componentes
animales ni humancs. Arista AH es un polvo blanco, fino, seco y esterilizado que es
biocompatible, apirégeno, y se absorbe normalmente en un periodo de 24 a 48 horas.

Las particulas de ARISTA™ AH son tamices moleculares hidrofilos que fomentan la hemostasia
natural mediante la concentracion de componentes sanguineos solidos, como plaquetas,
hematies y proteinas plasmaticas en la superficie de las particulas para formar una matriz
gelificada. La matriz de gel concentrada proporciona una barrera que impide |2 pérdida de sangre
y se forma con independencia del estado de coagulacién del paciente. La concentracion de
factores de coagulacién y plaquetas en el gel ayuda a mejorar las reacciones de coagulacion
normales y crea tapones hemostaticos estables. El proceso de absorcion comienza
inmediatamente y depende de varios factores, como fa cantidad o el lugar de aplicacion.

Los aplicadores FLEXITIP™ y FLEXITIP™ XL son dispositivos manuales de un solo uso,
maleables y desechables, disefiados para distribuir particulas hemostaticas absorbibles
ARISTA™ AH como complemento a la hemostasia para contrélar las hemorragias capilares,
venosas y arteriolares cuando los procedimientos convencionales no resultan efectivos o son
paco practicos.

El aplicador FLEXITIP fiene una longitud de tubo de 14 cm. El aplicador FLEXITIP XL tiene una
longitud de tubo de 38 cm.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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ARISTA™ AH junto con el aplicador FLEXITIP™/FLEXITIP™ XL no esta indicado como sustituto
de técnicas quirlrgicas meticulosas. El aplicador FLEXITIP™/FLEXITIP™ XL se suministra como
producto estéril (de un solo usa) y no se puede volver a esterilizar.

Presentaciones: Arista AH,

Ne: Cadogt Descripcion i
(REF) Contenido
1Pzo
SMO005-USA Arista AH Particulas Hemostéticas Absorbibles 1 g 5Pzo
50 Pz
1Pzo
SM0002-USA Arista AH Particulas Hemostaticas Absorbibles 3 g 5Pzo
50 Pz
1Pzo
SMO0007-USA Arista AH Particulas Hemostaticas Absorbibles 5 g 5Pzo
S0Pz
1Pzo
2Pzo
5Pzo
10 Pz
1Pzo
2Pzo
5Pzo
10Pz

AM0004 Arista AH Aplicador FlexiTip

AMO005 Arista AH Aplicador FlexiTip XL

Empaque primario: Arista AH: Papel Aluminio y Bolsa Tyvek; Aplicadores en: Bolsa Tyvek.
Empaque secundario: Caja de cartén.

Caducidad: Arista AH: 5 afios
Aplicadores FlexiTip: 3 afios

Publicidad dirigida a: Profesionales de la salud.

Fecha de emision: 24 de mayo de 2022,

Fecha de vencimiento: 24 de mayo de 2027.

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1.

2.
3

7

A

A

- SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITY

JONATI-%R’ENE-F!:ORES LOPEZ

El presente registro sanitario s un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comerdializacion del
producto auterizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de ofras Dependencias.

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

La importacién, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprebadas en el
presente, por [o que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (razon sodial y demicilio).

_Las presentadiones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por & Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es

competendia de esta Comision.
La informacién contenida en lzs efiquetas o contraetiquetas se deberd sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglemento de Insumos para Iz Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espaiiol y comesponder a lo autorizado en el presente documento.

El contenido de los manuales e instructivos de uso presentades ante esta Comision, es responsabilicad del fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacian vigente.

El (los) fabricante(s) del dispesitivo médico debera(n) mantener vigente la certificacian de las buenas practicas de fzbricacién durante la validez del presente registro
sanitario.

El presente Reg:stro Samtano deberd cumplir con Ia tecnovigilancia que esteblece la NOM-240-SSA1-2012.

MM ZMC_, Wity
Este docurtlento no es vélido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja 3de3 2133004200040
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SUBSECRETARIA DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS
DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

ADITAL DS | & TR ANEEOR M AFIAN
CAPITAL DE LA TRANSFORMACION

Jé_\ CIUDAD DE MEXICO SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
o ":-i- CRBTEAL T LR

“MINUTA DE ACUERDOS PARA CAPACITACIONES”

Reunidos personal del Centro Institucional Coordinador de Farmacovigilancia (CICFV) de la Secretaria
de Salud de la Ciudad de México (SEDESA), a través de la Subdireccién de Tecnologia e Insumos (ST},
personal de la Direccion de Prestacién de Servicios Médicos y Urgencias (DGPSMU) y la empresa Red
Beat (Innovacion médica y Tecnologias para la Salud, S.A. de C.V.), a las 10:00 horas, el dia 30 de julio
del 2025, en la Secretaria de Salud de la Ciudad de México, en el piso 21 de Torre Insignia, con el

objetivo de acordar fechas de capacitacién de Tecnovigilancia.

1. Se procede a iniciar la reunién haciendo constar lo siguiente:
CAPACITACION DE TECNOVIGILANCIA SOLICITADA POR DMTI

 Se ha solicitado la capacitacion de Tecnovigilancia por parte de personal adscrito a la
DMTI desde mayo del presente afio, sin embargo, no se habia tenido respuesta hasta el
dia 14 de julio del presente afio.

» Lapropuesta de capacitacion enviada el paso 14 de julio es la misma presentacién que
se proporciond en el contrato pasado. Los temas solicitados no se incluyen dicha
presentacion. El mismo dia, el drea de Tecnovigilancia proporciona una lista de posibles
temas a incluir con la finalidad de cumplir con los objetivos de la presentacién, la cudl
debe estar enfocada en la cultura de la notificacién.

e Posteriormente Red Beat, S.A. de C.V. hace llegar al CICFV una propuesta en la cuél se
incluyen algunos de los temas propuestos por el CICFV, sin embargo, los cambios son
minimos y no cumple con los requisitos para ser aceptada.

» Las Unidades Médicas en las que se debera impartir la capacitacion son:

1. H.E. Belisario Dominguez.
2. H.G. Gregorio Salas Flores.
3. H.G. Enrique Cabrera.

4. H.G. Iztapalapa.

. H.G. Milpa Alta.

. H.G. Tldhuac.

. H.G. Ajusco Medio.

. H.G. Villa.

o~ o

Avenida Insurgentes Norte No. 423, piso 21, colonia
Nenoalco-Tlatelolce Alcaldia Cuauhtémoce, C.P. 06900,
Ciudad de México T. 5551321250 ext. 1373
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9. H.G. Xoco.

10. H.M.1. Cuautepec.

11. Ch Emiliano Zapata.

12. H.G. Topilejo.

13. H.G. Ticoman.

14. H.M.1. Inguaran.

15. H.M.l. Magdalena Contreras.
16. H.M.I. Nicolas M. Cedillo.
17. H.M.1. Tldhuac.

18. H.M.P Xochimilco.

CAPACITACION DE REANIMACION SOLICITADA POR DGPSMU

 Se requiere capacitacion de reanimacién para 40 personas. Esta actividad tendra que
ser contratada por Red Beat (Innovaciéon médica y Tecnologias para la Salud, S.A. de
C.V.). Se ha solicitado la informacién de la propuesta desde hace dos meses, sin
embargo, no se ha recibido respuesta. Los detalles respecto a esta capacitacion se
encuentran en el contacto.

* Se requieren 30 dias para estudiar un manual, dicho manual se repartird a los
participantes del curso, ya que se requiere una parte teérica y una parte practica en la

gue se realizan simulaciones de casos reales.

2. EICICFV presenta en la tabla siguiente los acuerdos pendientes por incidente

FECHA ESTADO

ACUERDOS COMPROMISO

Red Beat (Innovacién médica y
Tecnologias para la Salud, S.A.

de C.V.) enviaré la presentacién | 04 de agosto de

2025 En seguimiento

de capacitacién orientada a la

Cultura de la Notificacion.

El CICFV enviara la lista de los
Responsables de

Tecnovigilancia en las que se | 30dejuliode

2025 En seguimiento

proporcionard la capacitacion

al Representante Legal de Red

Avenida Insurgentes Norte No. 423, piso 21, colonia
Nenoalco-Tlatelolco  Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06900,
Ciudad de México T. 55513217250 ext. 1373
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Beat (Innovacién médica vy

Tecnologias para la Salud, S.A.

de C.V.)
DGPSMU enviara contactos o

31 dejulio de £ imient
para imparticién de cursos 2025 1 SEgUIISND

Red Beat (Innovaciéon médica y
Tecnologias para la Salud, S.A.
4g C¥.) proporcionara 01 de agosto Se entregara propuesta a las 09:30 a.m. en el
respuesta respecto a la 2025 piso 17

capacitacion de reanimacién

solicitada por DGPSMU

FIRMAS

NOMBRE ACUSE DE RECIBIDO FIRMA

Dra. Armida Reyes Ponce de Ledn

Dra. Monica ltzel Zubieta Pacheco

Dr. Luis Eduardo Uribia Martinez

Sebastian Flores Espinosa

Pamela Vilchis Bojorquez

Avenidae Insurgentes Norte No. 423, piso 21, colonia
Nonozlco-Tlatelolco  Alcaldia Cuauhtémocg, C.P. 06900,
Ciudad de México T. 5551321250 ext. 1373



I. LAPAROSCOPIA
10, 11

The State of Maryland

Office of the Secretary of State

This Apostille is not valid for use anywhere within the United States of America, its territories or possessions.

This Apostille does not certify the content of the document for which it is issued.

Apostille

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States of America
This public document

2. has been signed by Karen A. Bushell
3. acting in the capacity of Clerk of the Circuit Court for Montgomery County
4.  bears the seal/stamp of the Circuit Court for Montgomery County

Certified
5. at Annapolis, Maryland

6. the 18th day of June, 2024

7. by The Secretary of State of Maryland

- No. 693424

9. Seal

0

10.  Signature

it e

Secretary of State




MARYLAND NOTARIAL CERTIFICATION

State of Maryland
County of Montgomery

—— ———L-DRaudi Teunnn homahu cartifi that tho attached daciiment i< catiefactorv to the hest

State of Maryland, Montgomery County, Sct.

In the Office of the Clerk of the Circuit Court for Montgomery County

I, Karen A. Bushell, Clerk of the Circuit Court for Montgomery County, Maryland, a court
of record, hereby certify that DINNA KENCANASARI was a commissioned/appointed and qualified
Notary Public commencing on April 22, 2022.

"

7 In Testimony Whercof, T have hereunto set my hand and
affixed the seal of the Circuit Court for Montgomery County,
Maryland, on June 17, 2024.

A%Muu Q &l:w

Karen A. Bushell
Clerk of the Circuit Court for Montgomery County, Maryland




MARYLAND NOTARIAL CERTIFICATION

State of Maryland

County of Montgomery

I, Budi Isyono, hereby certify that the attached document is satisfactory to the best
of my knowledge and belief for submission to Maryland State.

Signatory

Budi Isyono /
(WCS authorized representative)

SWORN TO AND SUBSCRIBED before me, a notary public for the State of Maryland,
this 14t day of June 2024

vy,

Tl /
‘\‘-BKENC'&-!‘!}A,’G -
WX -\A‘.\ i) S e~
& 5: S pu

2 NOTARY = = ) {
z PUBLIC =/ \
- &= 0 - < m
= i S
—_ g

R

&A {//1/\/\//’
v

Signature of notarial officer

DINNA KENCANASARI
Notary public, State of Maryland
My Commission Expires May 30, 2026
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By Roval Charter

Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certify that:

Holds Certificate Number:

Davol, Inc.

Subsidiary of C.R. Bard, Inc.
100 Crossings Boulevard
Warwick

Rhode Island

02886

USA

FM 565193
h

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the

following scope:

Please see scope page.

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2010-09-14
Latest Revision Date: 2024-05-07

i~ galine

QM\*—*— '\u_u\)s»ié-?(t

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

Effective Date: 2024-07-19
Expiry Date: 2027-07-18

Page: 1 0of 3

‘making excellence a habit’



Certificate No: FM 565193

Registered Scope:

Design, development, manufacture, and distribution of sterile Suction/Irrigation Tubing Sets; Absorbabie
and Permanent Soft Tissue Prostheses and Mesh Delivery Systems; Soft Tissue Protheses with Absorbable
Coatings; Suction/Irrigation Syringes; Pulsed Lavage and Wound Care Devices; Aspiration/Injection
Needles; Blood Administration Filter/Transfusion Sets; Orthopaedic Autotransfusion Devices; Laparoscopic
Suction/ Irrigation/Distention Pumps, Tubing Sets and Accessories; Insufflation Tubing Sets; Arthroscopic
Suction/Irrigation/Distention Pumps, Tubing Sets and Accessories; Hysteroscopic
Suction/Irrigation/Distention Pumps, Tubing Sets and Accessories; Laparoscopic Probes, Laser Inserts,
Menopolar and Bipolar Electrosurgical Instruments and Accessories; Arthroscopic Cannula, Trocars, and
Accessories; Collagen Hemostasis Devices and Accessories; Plant Based Hemostasis devices for topical,
ENT and surgical applications and accessories; Absorbable and Permanent Tissue Fixation Devices and
Accessories and Surgical Access Devices and Accessories and catheter securement devices with or without
extension sets. Design of surgical sealants.

Original Registration Date: 2010-09-14 Effective Date: 2024-07-19
Latest Revision Date: 2024-05-07 Expiry Date: 2027-07-18

Page: 2 of 3

| online



Certificate No: FM 565193
Location Registered Activities
Davol, Inc. Design, development, manufacture, and distribution of sterile

Subsidiary of C.R. Bard, Inc.
100 Crossings Boulevard
Warwick

Rhode Island

02886

USA

Suction/Irrigation Tubing Sets; Absorbable and Permanent
Soft Tissue Prostheses and Mesh Delivery Systems; Soft
Tissue Protheses with Absorbable Coatings; Suction/Irrigation
Syringes; Pulsed Lavage and Wound Care Devices;
Aspiration/Injection Needles; Blood Administration
Filter/Transfusion Sets; Orthopaedic Autotransfusion Devices;
Laparoscopic Suction/Irrigation/Distention Pumps, Tubing
Sets and Accessories; Insufflation Tubing Sets; Arthroscopic
Suction/Irrigation/Distention Pumps, Tubing Sets and
Accessories; Hysteroscopic Suction/Irrigation/Distention
Pumps, Tubing Sets and Accessories; Laparoscopic Probes,
Leser Inserts, Monopalar and Bipolar Electrosurgical
Instruments and Accessories; Arthroscopic Cannula, Trocars,
and Accessories; Collagen Hemostasis Devices and
Accessories; Plant Based Hemostasis devices for topical, ENT
and surgical applications and accessories; Absorbable and
Permanent Tissue Fixation Devices and Accessories and
Surgical Access Devices and Accessories and catheter
securement devices with or without extension sets. Design of
surgical sealants.

Original Registration Date: 2010-09-14
Latest Revision Date: 2024-05-07

o | online

Manufacture and sterilization of sterile Absorbable Soft Tissue
Protheses, Collagen Hemostasis Devices and Accessories,
Plant Based Hemostasis devices for topical, ENT and surgical
applications and accessories.

Effective Date: 2024-07-19
Expiry Date: 2027-07-18

Page: 3 of 3
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SBOStOIl zis;ocﬁé‘aser‘t“'.c de México
Av. Insurgentes Sur 1602 2°
cientific prre

Piso

Col. Credito Constructor, C.P.
Advancing science for life™ 03840

Del. Benito Juarez México. D.F.

Tels: (5255) 5982-4100

Fax: (5255) 5687-6228

www.bostonscientific.com

SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
DIRECCION DE RECURSOS MATERIALES, ABASTECIMIENTOS Y SERVICIOS
. SUBDIRECCION DE RECURSOS MATERIALES
JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE COMPRAS Y CONTROL DE MATERIALES

SOLICITUD DE COTIZACION
SSCDMX/DGAF/DRMAS/SRM/JUDCCM/REQ.174-2025/0934/2025

SERVICIO INTEGRAL DE CIRUGIA DE MiNIMA INVASION (AGOSTO-DICIEMBRE 2025)

Ciudad de México, a 23 de julio del 2025.

MTRA. LETICIA GUADALUPE DELGADO CARRILLO
DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS.

AT'N.: LIC. WENDY STEPHANNY DOMINGUEZ PARDO,
JEFA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE COMPRAS Y CONTROL DE MATERIALES

El que suscribe, Elizabeth Rivera Velasco, representante legal de Boston Scientific de Mexico S.A. de C.V., manifiesto
bajo protesta de decir verdad que mi representada es titular del registro sanitario, y que otorgamos apoyo a nuestro
distribuidor BIODIST, S.A. de C.V., para cumplir fiel y oportunamente con la propuesta presentada; y nos obligamos con
nuestro distribuidor a cumplir fiel y oportunamente la oferta presentada en la licitacién de los insumos que a continuacién se
enlistan.

DESCRIPCION DEL BIEN OFERTADO UNIDAD DE MARCA
MEDIDA
OFERTADA
PINZA ANCHOR Y TWIN GRASPER, DE 180 A 230 CM., DE PIEZA BOSTON
LONGITUD, CON CLIPS PARA SELLADO DE PERFORACIONES, SCIENTIFIC

FISTULAS Y SANGRADOS CON TRES TIPOS DE
CONFIGURACION DE MORDIDA, DIAMETRO 11, 12 Y 14 MM. O
EQUIVALENTE QUE CUMPLA LA MISMA FUNCION,

SISTEMA (TIPO OTSG O EQUIVALENTE QUE CUMPLA LA PIEZA BOSTON
MISMA FUNCION), PARA SELLADO DE PERFORACIONES, SCIENTIFIC
FISTULAS Y SANGRADOS Y RESECCIONES.

ASA PARA POLIPOS PLANOS CON CRECIMIENTO LATERAL (DIENTE PIEZA BOSTON
DE TIBURON O MEDIA LUNA), DE 2.4 O 2.6 MM., DE DIAMETRO Y SCIENTIFIC
230 A 240 CM., DE LONGITUD.

PINZA DE BIOPSIA PARA MUESTRAS MULTIPLES, CON LONGITUD PIEZA BOSTON
DE TRABAJO DE 160CM, CANAL DE TRABAJO 2.8MM Y D.E DE LA SCIENTIFIC
PINZA DE 2.4MM.

EXTENSION YEYUNAL PARA GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA 85 PIEZA BOSTON
FR A 12 FR,; DE SILICONA, BALON DE RETENCION, ANILLO DE SCIENTIFIC

RETENCION, CONECTOR UNIVERSAL, PUERTO DE
DESCOMPRESION GASTRICA, MULTIPLES PUERTOS DE SALIDA,
EXTREMO DISTAL EN PUNTA, CON CONTRAPESOQ DE
TUNGSTENO. KIT QUE INCLUYA MATERIAL PARA SU

COLOCACION.

BALON DE DILATACION PULMONAR, LONGITUD 3.0, DIAMETRO DEL PIEZA BOSTON
BALON INFLADO 10, 11, 12. SCIENTIFIC
BALON DE DILATACION PULMONAR, LONGITUD 5.0, DIAMETRO DEL PIEZA BOSTON

BALON INFLADO 10, 11, 12. SCIENTIFIC




Boston
Scientific

Advancing science for life™

940
F\aw Benilo Juarez México, D
Tels: (5255) 5992-4100
Fax: (5255) 5687-6228
www.bostenscientific.com

CESTA DE EXTRACCION PARA VIAS RESPIRATORIAS, LONGITUD DE PIEZA BOSTON
TRABAJO 120CM, DIAMETRO DE LA VAINA 1.0MM. SCIENTIFIC
CEPILLO DE CITOLOGIA DE UN SOLO USO, CANAL DE TRABAJO 2.0, PIEZA BOSTON
D.E. DE LA CERDA 1.0MM, LONGITUD DE 140CM. SCIENTIFIC
CEPILLO DE CITOLOGIA DE UN SOLO USO, CANAL DE TRABAJO 2.0, PIEZA BOSTON
D.E. DE LA CERDA 1.5MM, LONGITUD DE 140CM. SCIENTIFIC
PINZA PARA BIOPSIA PULMONAR DE CAPACIDAD ESTANDAR, PIEZA BOSTON
DIAMETRO DE 1.8MM, CANAL DE TRABAJO 2. OMM, LONGITUD DE SCIENTIFIC
TRABAJO DE 100CM.
PINZA PARA BIOPSIA PULMONAR DE GRAN CAPACIDAD, DIAMETRO PIEZA BOSTON
DE 2.2MM, CANAL DE TRABAJO 2.8MM, LONGITUD DE TRABAJO DE SCIENTIFIC
100CM.

ATENTAMENTE

BOSTON SCIENTIFIC DE MEXICQ,S.A. DEC.V.

—
" //
/ —
s

ELIZABETH RIVERA VELASCO
REPRESENTANTE LEGAL
R.F.C/ BSM 961107QV7
(TESTIMONIO 74,045

elizabeth.riveravelasco@bsci.com




Oficinas Corporativas:
Monte Pelvoux No. 111 8", 9"y PH

Planta:
Aut. Mex-Qro Km 37.5
Cuamatla, Cuautitian lzcall

SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
DIRECCION DE RECURSOS MATERIALES, ABASTECIMIENTOS Y SERVICIOS
SUBDIRECCION DE RECURSOS MATERIALES
JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE COMPRAS Y CONTROL DE MATERIALES

SOLICITUD DE COTIZACION
SSCDMX/DGAF/DRMAS/SRM/JUDCCM/REQ. 174-2025/0934/2025

SERVICIO INTEGRAL DE CIRUGIA DE MINIMA INVASION (AGOSTO-DICIEMBRE 2025)
Ciudad de México, a 23 de julio del 2025.

MTRA. LETICIA GUADALUPE DELGADO CARRILLO
DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS.

AT'N.: LIC. WENDY STEPHANNY DOMINGUEZ PARDO,
JEFA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE COMPRAS Y CONTROL DE MATERIALES

El que suscribe, Jairo Uriel Godinez Nandayapa, representante legal de BECTON DICKINSON DE MEXICO, S.A.DEC.V.,
manifiesto bajo protesta de decir verdad que mi representada es titular del registro sanitario, y que otorgamos apoyo a
nuestro distribuidor BIODIST, S.A. de C.V., para cumplir fiel y oportunamente con la propuesta presentada; y nos obligamos
con nuestro distribuidor a cumplir fiel y aportunamente la oferta presentada en Ia licitacién de los insumos que a continuacién
se enlistan.

Lomas de Chapultepec, Deleg Miguel Hidalge 2
C.P. 11000 México. CDMX i 4
Tel. 55989 82 00 B &

DESCRIPCION DEL BIEN OFERTADO UNIDAD DE MARCA
MEDIDA |
OFERTADA
POLVO HEMOSTATICO ARISTA AH 3G, 100% ABSORBIBLE A BASE CAJACONS Becton Dickinson
DE PLANTAS, DERIVADO DE ALMIDON VEGETAL PURIFICADO CON PIEZAS
TECNOLOGIA PATENTADA MPH (HEMOSFERAS DE POLISACARIDO
| MICRO POROSO) DISENADAS PARA ACTUAR COMO TAMIZ
| MOLECULAR, EN DONDE EL TAMANO DE LA ESFERA ES DE 100
| MICRAS Y EL TAMANO DEL PORO SE ENCUENTRA CONTROLADO
POLVO HEMOSTATICO ARISTA AH 5G, 100% ABSORBIBLE A BASE CAJACON S Becton Dickinson
DE PLANTAS, DERIVADO DE ALMIDON VEGETAL PURIFICADO CON PIEZAS
| TECNOLOGIA PATENTADA MPH (HEMOSFERAS DE POLISACARIDO
MICRO POROSO) DISENADAS PARA ACTUAR COMO TAMIZ
MOLECULAR, EN DONDE EL TAMANO DE LA ESFERA ES DE 100
MICRAS Y EL TAMANO DEL PORO SE ENCUENTRA CONTROLADO

ATENTAMENTE

REPRESENTANTE LEGAL
BECTON DICKINSON DE MEXICO, S.A. DE C.V.

Becton Dickinson de México, S.A. de C.V.
RFC: BDM5710041Z6
BDX-124_FY25
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- COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA - .+ -
'DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLEC[M!ENTOS bl A
SUBDIRECGION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS SMEDICOS - =

- PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No
© 197802019 SSA
No. DE SOLICITUD
2433002202064

- Cuautitian tzcalli, México, México.

:CARACTERiSTICAS DEL PRODUCTO *

.‘iDe"n'dfrAli'nécr:'iéh- DiSt.iritivé' G A o CRE Pu\monar Boston Scienliﬁ_'c.
_ _ " Denommac:on Genenca _, e Catéter balon bronquial | f’ g
‘: T1po de Insumo para Ia Salud Art 262 LGS V. Materiales quxrurgicosy de curacién . B :
: -;.‘Clasmcac:on del !nsumo para la Salud At 83RIS: Clase III | :  me L 2 \ e i
 ' _‘Fabric_ado' p_o;’: { V_,E' rBoston Scienfific Limited. |
| qu_r_aiéilio: . ‘ -‘j; L Bus:ness and Technology Park, Model Fam Road, Ccrk Irianda.

B Ilm_portédo y'{)istribu_'idd por: - Boston Sc;entaﬁc de Mexlcc S. A de C. V. | !

\\ %

| Hoptde3 2433002020564 .
e (ﬂzé‘ef:ide l Salud I £ chEpms " COF 021 463
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. “Fecha de emisién: .

i+ Fecha de encimiento:

- Publicided dirgida a:

i ' ‘4. - Las presentaciones para el Sector Salud deberén $ujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejode Salubridad General porlo que 5& autorizaclén o es oompelencia !

i3 8. EI pfesenle reg|slro sanltano deberé cumphr con ia tecnovigifancia que establece la NOM-240-SSA1-2512
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Salud

Secrewarfa de Salud

- Caducidad . 3 afios.

Profesionales de laSalud,

13 de junio de 2025

13 de jurio de 2030

_SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION. S
: SU BDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD
- Y DISPOSITIVOS MEDICOS ' .

= "corresponéan ' ranit
i La mpodacu‘m exportacion, acondicmnamtenlo venla 0 sumlnlstro al publlco del producio autorizado debe:é esiar de acuerdo 2 las condi cfonesaprobadas en &l esente )
por lo gtie o solicitants deberd especificar cada proceso, sefalando el lugar en el cualse lleven a cabo (tazdn social y domicttio).

~t o de esta Comision. ;
+5. " La Informiacion contenida en las ehquetas 0 uontraeﬁquelas se debers sujetar a lo establecida en la Ley Generai de Salud, en el Regtamento de [nsumos pa{a la Salud y'
"t las Normas Oficlales Mexicanas, debera estar en idioma espafiot y comesponder a lo aulorizado en el presente documento, © . - ol

8. - El contenido de los manuales e Instructivos de iiso presentados ante esta Comision, es responsablhdad del fabricante y del {ltu!ar del regls!s’o deblendo cumpl' ¢
.- disposicionss y réglamentacién vigente.
7. - ElTitular del registro sanitario deberd mantener vigenles la certificacion de las buenas préctlus de fabricacién durante ta exlstencna da! pr%enle regls{ro saml.ano
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Pulmonar

CEPILLOS DE CITOLOGIA

Cellebrity™ Cepillos de citologia — Broncoscopio ®
(anal detrabajo requerido  D.E.dela cerda Longituddela
[ ccrecence pesclpciin () fmm]  vainafem)  Unidades
T MO00516001 _ Cepillo de citologia Cellebrity o .22 10 140  cajade1d |
5| voosieon CepilodeciologaCelieby 20 15 U0 aiade®w _
M00516071  Cepillo de citologia Cellebrity 20 19 100 cajadeT0

MOOS16151  Cepillode citologia Cellebrity 20 19 150 cajadel0

ZeroTip” Cestas de extraccion para las vias respiratorias ®
D.E. dela vaina Longitud del Abertura de la
Referendia Destripcion (mm) cateter (cm) cesta (mm)
42 —MO00513200. . ZeroTip.cesta de extraccidn para lasviasrespiratorias. = R TR 2.
— M00513210 ZergTip cesta de extraccion para las vias respiratorias 1,5 K 120 _ _ 16; N

BALONES DE DILATACION

—_——

Catéter balon de dilatacion pulmonar CRE” ®
D.E. inicial . Longitud de
Longitud del del balon D.E.intermedio  D.E. méximo del trabajo del
Referendcia Destripcion balén {cm) (mm) del balén (mm) balén (mm) catéter (cm)
"MOD550300  (atéterbalon dedilatacion pulmonar CRE 55 12 1B5 B 10
M00S50310  Catéterbalon de dilatacion puimonar C(RE 55 & 16,5 R T
MO0S50320  Catéterbalondediatacionpuimoner RE 55 18 190 20 10
_ M00S50330 _CatéterbalondedilatacionpuimonarRE 30 8 80 w0 1m0
9| M00550340  Catéter balon ce dilatacion pulmonar CRE 3,0 10 no 12 10
!\_AQOSSOBSO jajélerbaldn dedilatacitjr]pulmanarCRE 3.0 ) 1_2 - 135 L _ __1_57 _ 110

(Cajas de una unidad



Biodist

Ciudad de México a 25 de julio del 2025

SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO

DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

DIRECCION DE RECURSOS MATERIALES, ABASTECIMIENTOS Y SERV[CIOS
SUBDIRECCION DE RECURSOS MATERIALES

JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE COMPRAS Y CONTROL DE MATERIALES

MTRA. LETICIA GUADALUPE DELGADO CARRILLO
DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACIQN Y FINANZAS

ATENCION: LIC. WENDY STEPHANNY DOMINGUEZ PARDO
JEFA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE COMPRAS Y CONTROL DE MATERIALES

EN RELACION A SU ATENTA SOLICITUD DE VERIFICACION DE PRECIOS POR SONDEO DE MERCADO
MEDIANTE EL OFICIO SSCDMX/DGAF/DRMAS/SRM/JUDCCM/REQ.174-2025/0934/2025, Y A
NUESTRA PROPUESTA ECONOMICA PRESENTADA, MI REPRESENTADA LA EMPRESA BIODIST, S.A. DE
C.V. OFRECE MANTENER LAS CONDICIONES TECNICAS Y DE EQUIPAMIENTO, CALIDAD, ATENCION
Y SERVICIO SOLICITADAS, OFERTADAS Y CONTENIDAS EN EL CONTRATO NUMERO SSCDMX-DGAF-
ADF-005-2025 Y SU ANEXO TECNICO PARA LA CONTRATACION DEL SERVICIO INTEGRAL DE CIRUGIA
DE MINIMA INVASION.

ATENTAMENTE

ALEJANDRO GARCIA ANGULO
REPRESENTANTE LEGAL
BIODIST, S.A. DEC.V.

RFC: BACS20106 US8

Calle 13 de septiembre No. 4, Planta Baja, Col. Escandén | Seccidn, C.P. 11800, Alcaldia Miguel Hidalgo, CDMX
Teléfono: 55 54 82 gg 10
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Biodist

Ciudad de México a 25 de julio del 2025

SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO

DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

DIRECCION DE RECURSOS MATERIALES, ABASTECIMIENTOS Y SERVICIOS
SUBDIRECCION DE RECURSOS MATERIALES

JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE COMPRAS Y CONTROL DE MATERIALES

MTRA. LETICIA GUADALUPE DELGADO CARRILLO
DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

ATENCION: LIC. WENDY STEPHANNY DOMINGUEZ PARDO
JEFA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE COMPRAS Y CONTROL DE MATERIALES

EN RELACION A SU ATENTA SOLICITUD DE VERIFICACION DE PRECIOS POR SONDEO DE MERCADO MEDIANTE
EL OFICIO SSCDMX/DGAF/DRMAS/SRM/JUDCCM/REQ.174-2025/0934/2025, Y A NUESTRA PROPUESTA
ECONOMICA PRESENTADA, MI REPRESENTADA LA EMPRESA BIODIST, S.A. DE C.V. OFRECE MANTENER LAS
CONDICIONES TECNICAS Y DE EQUIPAMIENTO, CALIDAD, ATENCION Y SERVICIO SOLICITADAS, OFERTADAS
Y CONTENIDAS EN EL CONTRATO NUMERO SSCDMX-DGAF-ADF-005-2025 Y SU ANEXO TECNICO PARA LA
CONTRATACION DEL SERVICIO INTEGRAL DE CIRUGIA DE MINIMA INVASION.

CABE HACER MENCION QUE RESPECTO AL CONTRATO ANTERIOR SE INTEGRARON LOS SIGUIENTES INSUMOS.

PINZA ANCHOR Y TWIN GRASPER, DE 180 A 230 CM., DE LONGITUD, CON CLIPS PARA SELLADO
DE PERFORACIONES, FISTULAS Y SANGRADOS CON TRES TIPOS DE CONFIGURACION DE
MORDIDA, DIAMETRO 11,12 Y 14 MM. O EQUIVALENTE QUE CUMPLA LA MISMA FUNCION.

SISTEMA (TIPO OTSG O EQUIVALENTE QUE CUMPLA LA MISMA FUNCION), PARA
SELLADO DE PERFORACIONES, FISTULAS Y SANGRADOS Y RESECCIONES.

PROTESIS ESOFAGICA DE 18 MM. DE DIAMETRO Y 7 A 12 CM., DE LONGITUD, CON GUIA.

PROTESIS O STENT PLASTICA BILIAR, PRECARGADA O CON SISTEMA DE LIBERACION, CALIBRE DE 8.5
A10 FR., LONGITUD DE 10 A12 CM.

ASA PARA POLIPOS PLANOS CON CRECIMIENTO LATERAL (DIENTE DE TIBURON O MEDIA LUNA), DE
2.4 0 2.6 MM., DE DIAMETRO Y 230 A 240 CM., DE LONGITUD.
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Biodist
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PINZA DE BIOPSIA PARA MUESTRAS MULTIPLES, CON LONGITUD DE TRABAJO DE 160CM, CANAL DE
TRABAJO 2.8MM Y D.E DE LA PINZA DE 2.4MM.

PERMITA REALIZAR MULTIPLES TOMAS DE BIOPSIA SIN NECESIDAD DE RETIRAR LA PINZA DEL
ENDOSCOPIO.

MANDIBULAS CON DIENTES AFILADOS Y FORMA CONCAVA PARA CORTE PRECISO Y BUENA CAPTURA
DEL TEJIDO.

EXTENSION YEYUNAL PARA GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA 8.5 FR A 12 FR.; DE SILICONA,
BALON DE RETENCION, ANILLO DE RETENCION, CONECTOR UNIVERSAL, PUERTO DE
DESCOMPRESION GASTRICA, MULTIPLES PUERTOS DE SALIDA, EXTREMO DISTAL EN PUNTA, CON
CONTRAPESO DE TUNGSTENO. KIT QUE INCLUYA MATERIAL PARA SU COLOCACION.

BALON DE DILATACION PULMONAR, LONGITUD 3.0, DIAMETRO DEL BALON INFLADO 10, 11, 12.

BALON DE DILATACION PULMONAR, LONGITUD 5.0, DIAMETRO DEL BALON INFLADO 10, 11, 12.

CESTA DE EXTRACCION PARA VIAS RESPIRATORIAS, LONGITUD DE TRABAJO 120CM, DIAMETRO DE LA
VAINA 1.o0MM.

CEPILLO DE CITOLOGIA DE UN SOLO USO, CANAL DE TRABAJO 2.0, D.E. DE LA CERDA 1.0MM,
LONGITUD DE 140CM.

CEPILLO DE CITOLOGIA DE UN SOLO USO, CANAL DE TRABAJO 2.0, D.E. DE LA CERDA 1.5MM,
LONGITUD DE 140CM.

PINZA PARA BIOPSIA PULMONAR DE CAPACIDAD ESTANDAR, DIAMETRO DE 1.8MM, CANAL DE
TRABAJO 2.0MM, LONGITUD DE TRABAJO DE 100CM.

PINZA PARA BIOPSIA PULMONAR DE GRAN CAPACIDAD, DIAMETRO DE 2.2MM, CANAL DE TRABAJO
2.8MM, LONGITUD DE TRABAJO DE 100CM.

POLVO HEMOSTATICO ARISTA AH 3G, 100% ABSORBIBLE A BASE DE PLANTAS, DERIVADO DE
ALMIDON VEGETAL PURIFICADO CON TECNOLOGIA PATENTADA MPH (HEMOSFERAS DE
POLISACARIDO MICRO POROSO) DISENADAS PARA ACTUAR COMO TAMIZ MOLECULAR, EN DONDE
EL TAMANO DE LA ESFERA ES DE 100 MICRAS Y EL TAMANO DEL PORO SE ENCUENTRA CONTROLADO

POLVO HEMOSTATICO ARISTA AH 5G, 100% ABSORBIBLE A BASE DE PLANTAS, DERIVADO DE
ALMIDON VEGETAL PURIFICADO CON TECNOLOGIA PATENTADA MPH (HEMOSFERAS DE
POLISACARIDO MICRO POROSO) DISENADAS PARA ACTUAR COMO TAMIZ MOLECU LAR, EN DONDE
EL TAMANO DE LA ESFERA ES DE 100 MICRAS Y EL TAMARO DEL PORO SE ENCUENTRA CONTROLADO

ADJUNTAMOS LA SIGUIENTE DOCUMENTACION PARA LA EVALUACION Y APROBACION DE ESTOS INSUMOS:
- FORMATO 1.4 FICHA TECNICA DE INSUMOS
- FORMATO 19 PROPUESTA TECNICA
- CATALOGO REFERENCIADO
- REGISTRO SANITARIO
- CERTIFICADO DE LIBRE VENTA
- CERTIFICADO 1SO 13485:2026

12 de sentiembre No. 4. Planta

JLICITIDIC NOU. &, Fldlild




Biodist ‘
- COPIA DE ANEXO 1.6 ACUSE DE PRESENTACION Y EVALUACION DE MUESTRAS
- ESCRITO DE SOSTENIMIENTO DE CONDICIONES TECNICAS Y DE EQUIPAMIENTO, CALIDAD,

ATENCION Y SERVICIO

ATENTAMENTE

ALEJANDRO GARCIA ANGULO
REPRESENTANTE LEGAL
BIODIST, S.A. DEC.V.

RFC: BACS20106 US98

13 de septiembre No. 4, Planta Baja, Col. Escanddn | Seccién, C.P. 11800, Alcaldia Miguel Hidalgo, CDMX
Teléfono: 5554 82 99 10
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Il. ENDOSCOPIA Y Ill. ENDOSCOPIA PEDIATRICA Slcgl(_)esitlo-tl]]_-ﬁc

Advancing science for life™

IS:

Acortar

CATALOGO

MANTIS

Diseiflado para cerrar grandes defectos

1en el tracto gastrointestinal.

Para cerrar defectos de manera eficiente y eficaz se necesita un dispositivo especialmente disefiado,

necesitaba estar libre de las limitaciones de los clips convencionales.

Las puntas de anclaje patentadas TruGrip™, MANTIS Clip (abreviado
NTIS) est4 disefiado para ofrecer capacidades de extensién y aposicién de tejidos,
Un enfoque novedoso de tres pasos para cerrar grandes defectoss, permitiendo

Cianos para anclar, movilizar y cerrar defectos menores a 3 cmzas.

Descripci6n general de MANTIS El primero de su tipo Detalles del producto Educacién y ordenamiento
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El primero de su tipo e S fic
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Advancing science for life™

&
Disefiado para el cierre de defectos, MANTIS ofrece una rotacién familiar L
N
capacidades al tiempo que ofrece a los médicos una funcionalidad novedosa que puede L
eliminar la necesidad de recurrir a otras opciones de cierre. MANTIS 5
LiL
Las puntas de anclaje p™ permiten a los médicos realizar el cierre Efvj
Enfoque de tres pasos: =
Anclar, Movilizar, Cerrarzs.
LA
eee . - eee i o ..
"-.. Potencial de mejora ottt 0, Disefiado para limitar
'. v (-] . - - '.
- .o. eficiencia £ corrimiento
L ]
y : MANTIS tiene el potencial de Las puntas de anclaje TruGrip™ estan
[ ]
> hacer el trabajo de disefiadas para permitir a los usuarios
o
= clips convencionalesa. sujetar de forma segura el tejido sano, lo
— .- . " .
- s que puede limitar el deslizamiento durante
la movilizacion.z3
L] = .- . (]
i "'o.. Colocacién de precision I i 2%, Habilitar una novela
o . ° s ]
= 5 .o. caracteristicas > v ‘.. Acercarse
- ® ]
4 Permita una colocacion mas rapida j e Lograr la aposicién y el cierre del
(-] A L4
- | L y precisa a través de una rotacién )7( e tejido mediante un enfoque de 3
[ ] Form L
P > uno a uno controlada por el médico p 2 pasos para cerrar defectos:
Ld L]
... 5 L]

" Anclar, Movilizar, Cerrar:.

Descripcién general de MANTIS El primero de su tipo

Detalles del producto Educacion y ordenamiento
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Advancing science for life™

Detalles del producto

La colocacidn correcta. La rotacion correcta. El

dispositivo adecuado para un cierre completo.

No deberia tener que conformarse con la colocacién, la rotacién y el cierre completo. Disefiado para reducir la tensién y el
esfuerzo de posicionamiento y el deslizamiento que suelen ser comunes con los ¢lips convencionales, el método IS de tres

pasos (Anclar, Movilizar, Cerrar) ofrece a los médicos la capacidad de determinar el método de cierre.zsgs.

- o P -

Funcionalidad basada Colocacion precisa

Para los médicos que estdn acostumbrades al corte convencional, MANTIS esté Las puntas de anclaje TrueGrip™ permiten a los médicos elegir un enfoque de
disefiado para ofrecer una experiencia familiar con reposicionamiento, ajuste por Cierre direccional independientemente de la forma, el tamafio, la posicién o la
etapas, retroalimentacion tactil y rotacién controlada por el médico.ss. ubicacién de la lesién.a.
S estd disefiado para ofrecer una sensacién y funcionalidad familiar a los MANTIS estd disefiado para facilitar la colocacién de clips por parte del médico con precisién
usuarios que estan acostumbrados a los clips convencionales para aposicién y para un cierre completo y al mismo tiempo reducir potencialmente los clips mal colocados..
2.

2
n c a ‘
@
M i I ]
s
El enfoque de tres pasos del NTIS, Anclar, Movilizar, Cerrar, permite a los ans Aprender el enfoque de cierre Anclar, Movilizar, Cerrar puede ser tan facil como
dictar el enfoque de cierre para una lesién especifica menor de contar hasta tres con las oportunidades de capacitacién préctica y virtual entre
con deslizamiento minimozae. pares que ofrece Boston Scientific.

Descripcién general de MANTIS El primero de su tipo Detalles del producto Educacion y ordenamiento
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Educaciéon y ordenamiento cienti

Advancing science for life™

Educacion y formacién

Explore recursos en linea y en persona para mejorar sus habilidades
y administrar su practica con videos dirigidos por médicos,
capacitacion especializada y herramientas de reembolso.

Descubra oportunidades educativas

Conéctate con tu representante

¢listo para aprender mds? Su representante con capacitacion clinica esta disponible
para responder cualquier pregunta que tenga sobre MANTIS.

¢No estds seguro de quién es tu representante?

Contacte 3 un representante

Siéntanos en linea

- Si desea obtener més informacion, visite el sitio web de MANTIS. Aqui podra explorar las caracteristicas y beneficios, asi como

encontrar informacién sobre cémo solicitar MANTIS.

Més informacién

Cédigos de pedido de productos TIS Clip

Descripcién Longitud de trabajo (cm) Canal de trabajo minimo (mm)
R 0 - MO e R e e S SO ARy TSI LT S e M i S s £ ORI S R o NG ) W S Sy e SR A TS oy e

M00521421 Clip de MANTIS T comtimires Shmimera Caja10
M00521422 Clip de MANTIS ey il Caja 20
M00521423 Clip de MANTIS ” TP — Caja 40

uat, . Rokn, T, y e, DIt 6 clerre i reoifr el

Gastainteshinal Endascepy, 2013, THAE 401-107. by

4 w0 277 lestnes cotnre grandes, sesilen o planas, con clip y 237 contealws,

00 S rwallad i wedon s e Basonat e s el e ade robne o 0 9 103 ips MANTIL, Comerciatmerie repie

R ek Je s

1 e evabsat Lus Carmcier <1025 de diein e apsi iy moviina i el MAPSITS o g paratin con e chgs Tt 363 y otro <hipy de fa <

el whis, " pruatia de | ennasee i

€. At G5, LSS 6T 1t 3 ot dzarn MAM (131 amedale, i EEREAO Y s s SEPEan. oy urs e oot i prieci s sl 1 921 regsararnon e

vl Ve senTa B3 en un mnoelo de e
in-conlist el fla e el 380 y o

101 Kt G0 e e B 1 Cerae I TPmCETS o ) ASATETES U i o v 1 e ef et 1 810

iy b
5. LO% P ekt 3% vombirs i b 9300153 214000 190 567 RecmEsis

£antitact s i radutis e 4] rara o Tasolution 360y atrrr

e bviicateics del 1o

S Etparatln rijuresa dé rolabilivad, Itigo, precsidn de speetura‘cerre y fuérzs de clerre

0. Gh 1y et 4 e it ol s Advancing science for life™

a0 cakin grandes en un ensayo sleatinzads, Gastroenieralinia, T015;15744

4 71, Aihara H, Tho
ideos), Gamtions

AC, Sclitlinan AR, Than

0 slogir ¢l chp corecto para pasar par o eroscapis:
ARITES e B o 1 platarrma ek

H, Gritnm 15, Mayer M7, et al. El cierre can clip praviens ol sangrads tran s resscion endoscdpica de pil
€2017.03.019

7-978.63. doi1DI0G, )
2022 Copyright © Boston Scientific
Corporation o sus afiliados.

— Lo ks son propledad de sus respectives duefios, aphs es Reservados todas fos dererhos.

propiedad de Beston Scientific. ENDO-1394903-AA
- Laley feceral restringe la venta de este dispositivo a médicos o per orden suya.

|
|
Descripcion general de MANTIS El primero de su tipo Detalles del producto Educacién y ordenamiento @
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CATALOGO AGIL
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Il. ENDOSCOPIA Y lil. ENDOSCOPIA PEDIATRICA Advancing science for life™

¥y

@
Agil "
Esofagico completo

& Parcialmente cubierto
Sistema de stent

Con un sistema de administracion a
través del endoscopio

Acerca de Agile Sistema de entrega Informacién de pedidos




Acerca de Agile

El sistema de stent esofdgico Agile ofrece un stent metalico
autoexpandible, flexible y adaptable, con un sistema de
implantacion a través del endoscopio, que permite la
visualizacion directa durante el despliegue y puede ayudar a
minimizar la dependencia de la fluoroscopia. El portafolio Agile
estd disponible en disefios con y sin cobertura total.

W Ofreciendo nuevas opciones de tamaiio que incluyen una longitud de 60 mmy un
didgmetro de 14 mm disefados para satisfacer una variedad de necesidades clinicas,
todas las configuraciones de tamano se ofrecen en opciones totalmente cubiertas y

parcialmente cubiertas.

B £l alambre de nitinol trenzado de calibre doble proporciona un \

implante mas flexible y adaptable.*

B txtremos en bucle atraumdticos para ayudar a minimizar el riesgo de traumatismo. \ -
i

B Sutura de recuperacion en ambos extremos del stent

B prevencion del crecimiento de tejido: la cubierta de silicona se extiende . 5 p
por toda la lengitud del dispositive Agile completamente cubierto. e

El stent esofagico esta disefado para abordar el crecimiento del g I

tumaor.

* Comparado con el stent WallFlex™ Esofdgico de 18 mm de didmetro, Bl stent WaliFlex™ Esofégico no
estd dizponible con un didmetro de 14 mm para una comparacién directa,

Acerca de Agile Sistema de entrega Informacién de pedidos



Sistema de entrega

Disefio a través del telescopio

« Proporciona visualizacion directa para ayudar a los médicos en la
colocacion del stent y ayudar a minimizar la fluorescopia.
dependencia.

* Disefado para ofrecer flexibilidad y trazabilidad para
mejorar el control del médico.

Sistema de entrega de perfil bajo
Compatible con un canal de trabajo de 3,7 mm, disefiado para

navegar a través de estrechas aberturas.

5 marcadores radiopacos

Los marcadores senalan los extremos del stent, su punto
medio y el punto en el que ya no se puede recapturar, lo
que facilita su despliegue. El quinto marcador, en el
extremo anterior del tubo exterior, indica la distancia de
despliegue del stent.

Reconstrefibilidad

En el caso de que el stent no esté exactamente donde
el médico desea que esté, se lo puede restringir
nuevamente hasta 2 veces y volver a colocarlo.

Acerca de Agile Sistema de entrega

Pedidos nomdnformacion
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Informacion para pedidos

El dgilmarca registradaEl sistema de stent esofagico esta disefiado para mantener la permeabilidad luminal
esofagica en estenosis esofagicas causadas por tumores malignos intrinsecos y/o0 extrinsecos y oclusion de

fistulas esofagicas concurrentes.

Sistema de stent esofagico agil: parcialmente cubierto

M00517200
M00517210

M00517220

M00517230
M00517240
M00517250
M00517260

MO00517270

Acerca de Agile

08714729972907

08714729972914

08714729972921

08714729972938

08714729972945

08714729972952

08714729972969

08714729972976

Sistema de entrega

Qb del stent

Lenaitiid del stent Sistemade anl

Diametrce

14
14
14
14
18
18
18

18

19
19
19
23
23
23

23

Informacion de pedidos

62
102
119
148
59
97
119

149

10.5
10.5
10.5
10.5
10.5
10.5
10.5

10.5

Vistaicompletamente cubierta




Informacion para pedidos

Sistema de stent esofagico agil: totalmente cubierto

M00517400 ; 08714729973027 14 19 62 10.5
M00517410 08714729973034 14 19 102 10.5
MO00517420 08714729973041 14 19 119 10.5
M00517430 08714729973058 14 19 148 10.5
MO00517440 08714729973065 18 23 59 10.5
M00517450 08714729973072 18 23 97 10.5
MO00517460 08714729973089 18 23 119 10.5
M00517470 08714729973096 18 23 149 10.5

Vista parcialmente cubierta

Acerca de Agile Sistema de entrega Informacién de pedidos
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STENTS PLASTICOS BILIARES RX

= Yy

SN

Stent con curva duodenal Pliegue central

m% ;;_’ E. : 5 A= — =
NaviFlex™ RX Sistema introductor

Advanix™ Stents RX precargados con sistema introductor RX NaviFlex™

e @

D.E. Longitud de estabilizador
Referendia Descripcin Forma (F}/ {mm) 2 estabilizador (cm)
M00534200  Advanix stent RX precargado Stent con curva duodenal 7/23 B 5
M005342i0 Advanix stent RX precargado - Stentconcurvaduodenal  7/23 7_ ] s 7:

- M50534229 7 Adv:a\nix stentRX precargado Stent con curva d_uo_de_ﬂal - /23 9 B
M005§4230 Agv_a:_jix stent RX precargado . §tent con curva duodgnal 7/23 - _'_ 2
M00534240  Advanix stent RX precargado Stent con curva duodenal 1123 15
MOV(J5347250' Advanix stent RX b_n_'e_c;rr:;ado Stent con c-urva duodenal 7 27,3 e
M00534260 Advanix stentRX pre?argédo Stent con cu_rvé Eiﬁndenal 8,5 /27,83 o 5

,_\!!60534270 Advanix stent RX precargado Stent con curva duodenal 85 /2,83 L

Eﬁ__m_065342_30_: __E_d;_éax stent RX precargrgdé : ' S'@ﬁt éon_cﬁwqégldeﬁar 85 / 283 _i—g _7_ -
M00534290  AdvanixstentRX precargado Stent con curva duodenal 857283 12
MC0534300  Advanix stent RX precargado Stent con curva duodenal 85/2,83 15
MO00534310  Advanix stent RX precargado Stent con curva duodenal 85/2,83 18
M00534320  Advanix stent RX precargado Stent con curva duodenal 10/33 5
M00534330  Advanix stent RX precargado Stent con curva duodenal 10/33 7
M00534340  Advanix stent RX precargado Stent con curva duodenal 10733 g
M00534350  Advanix stent RX precargado Stent con curva duodenal 16/33 12

~ MO00534360 —Advanix stent RX precargado ~Stentcon curva duodenal 10/33 15

MO00534370  Advanix stenf RX precargado Stent con curva duodenal 10/3.3 18
M00534560  Advanix stent RX precargado ~ Plieguecentral 7723 5
M00534570  Advanix stent RX precargado Pliegue central 7/23 iy
M00534580  Advanix stent RX precarg'ado Pliegue central 7/23 . f9
M00534590  Advanix stent RX precargado Pliegue central - 7123 ) 12
M00534600  Advanix stent RX precargado Pliegue central 7723 1
M00534610  Advanix stent RX precargado Pliegue central THER ., - =y
M00534620  Advanix stent RX precargado Pliegue central 8.5/283 5
M00534630  Advanix stent RX precargado Pliegue central 8,5/283 h T
M00534640  Advanix stent RX pfecargado ' Plfegue central 8;5 / 2,_83‘ 9 : )
M00534650  Advanix stent RX precargado Pliegue central 85/283 12
M00534660  Advanix stent RX precargado Plieguecentral ~  85/28 15
M00534670  Advanix stent RX precargado Pliegue central 85/283 18
M00534680  Advanix stent RX precargado Pliegue central 0/33 5
M00534690  Advanix stent RX precargado Pliegue central 10/33 e e
M00534700  Advanix éten;c F(X precargado Pliegue central' 10/ 33 " 7
MO0534710  Advanix stent RX precargado Pliegue central 10/33 12
M005§4720 Advanix stent RX brecaréado Pliegue central 10/33 15
MO00534730  Advanix stent RX precargado Pliegue central 10/33 L

Cajas de una unidad

Guia dada: Guia de alto rendimiento Dr

ire” de 0,035 pulgadas (0,89 mm)

Ambito de compatibilidad: Los stents de 7F (2,3 mm)y 8,5F (2,83 mm] requieren un canal de trabajo de 3,2 mm; los stents de 10 F (3,3 mm) requieren un canal de trabajo de 4,2 mm



Stents

WallFlex" Sistema de stent esofé?ito parciéﬁ;l—ente recubierto

Referencia

35

MO0516200

M00516910
MbOS‘]GQZO
00516930
M00516940

100516950

Cajas-de.una unidad

Descripcion

WallFlex™ Sistema de stent esofagico
parcialmente recubierto

WallFlex™ Sistema de stent esofégico
parcialmente racubierto E
WallFlex™ Sistema de stent esofagico
parcialmente recubierto

WallFlex™ Sistema de stent esofdgico
parcialmente recubierto

WallFlex™ Sistema de stent esofagico
parcialmente recubierto

WallFex™ Sistema de stent esofégico
parcialmente recubierto

Guia recomendada; Jagwire” de 0,033 In (0,57 mm) y 260 ¢cm, MD0558521

D.E. del

ste

BTy
{(mm}

23
23

23

D.E. del extremo
proximal / distal

{mm)
23/23
23/ 23
23/23
28/28
28728

28728

Lengitud
delstent

{tm)
103
123

153

Longitud
recubierta

{em)
7
9
127
73
93

123

12

Didmetro

del catéter

{F}/ (mm)
185/6.2
185/62
18,5/86,2

185/6.2

185/6,2

185/6,2

Longitud
del sistema

(cm)
120
120
120
120
120

120

0271020



Reseccion de tejidos

ASAS (contivuacion)

| <1<

@ — _ e

// Hexago;'lal : // Cable fino :
et

ovalado grande

Asas Captivator”

Didmetro D.E.de Longitud del Canalde
dellaze  lavaina espacio de trabajo
Referencia Description Rigidez {mm) (mm} trabajo (tm) minimo {mm) Unidades
MO00562301  Ovalada pequefia ) Rigidez B 24 240 , 28 cajade10
M00562321  Ovalada mediana Rigidez 27 24 20 28 cajadeT0
M00562391  Ovalada grande (guia fina) Flexible 30 24 M0 28 cjadel0
MO0561311  Ovalada grande Rigidez de grado intermedio 30 24 240 28 cajadeld
M00562451  Hexagonal pequefia  Rigide 1B 24 40 28 cjadelo
7] MOSEBN Heagonalmedina  Ridez 21 24 40 28 capdelo
M005623711 Media luna mediana Rigidez 27 24 240 2,8 c__aja de10
R”edc;:‘.‘:;Q
Asas Captivator” II LAWY
Longitud de! Canal de
Didmetro del D.E.dela espacio de trabajo
Referencia Descripcion Rigidez lazo {mm) vaina (mm) trabajo (tm) minimo (mm) Unidades
M00561221 10 mm redonda Rigidez 7 10 24 240 2.8 cajade10 -
M00561222 10 mm redonda " Rigidez 0 24 20 28 jade20
MO0S61223 Tommredonda Rigidez 0 24 M0 28 ajpdeso
MO00561231 15 mm redonda  Rigidez 15 24 240 28 cajadet0
M00561232 15 mm redonda Rigidez 5 24 240 28 cajade20
M00561233 15 mm redonda Rigidez 1 24 . 20 28 czadedo
MO0S61241  20mmredonda  Rigidez 20 24+ M0 28 cjadeld
M00561242 20 mm redonda Rigidez 20 24 40 28 cjade20
MO0S61243  20mmredonda  Rigidez 20 24 w0 28 ajadedo
MOOS6TI9T 25 mm redonda " Rigidez b 24 240 28 cjadel0
'MO0561192 25 mm redonda Rigidez 5 24 40 28 cajade20
M00S61193 25 mmredonda Rigidez 5 24 240 28 cajadedo
Mool momesonds  mowe 3 24 a0 18 omso
NUEVO| Captivator” COLD Asas de un solo uso ®
— Didmetrodellaze D.E.de lavaina Longitud de Canal de trabajo
Referencia Descripcion (mm) {mm) trabajo (cm) minimo (mm) Unidades
'MOOSEM01  Rigidezredondeadade10mm 10 24 240 28 cEadel0



Biopsia

PINZAS
— . Sin aguja
@Eﬁ M
\\ ——( Con aguja
Radial Jaw™ 4 Pinzas de biopsia de capacidad estandar ®
Longituddel
D.E.dela pinza espacio de Canal de trabajo Cédigode

Referencia Descripcion {mm) trabajo (cm) minimo (mm) color Unidades
MO0513383  Radial Jaw 4 Capacidad estandar 2,2 160 28 7 Amarillo caja de5
M00513381  Radial Jaw 47Capacidad estandar 2.2 160 28 Amarllo  cajade 20
MO0513382  Radial Jaw 4 Capacidad esténdar 22 0 28 Amarllo cajaded0
MO0513393  Radial Jaw 4 Capacidad estandar con aguja 217 160 28k = Amarillo  caja de5
MOOS13391  Radiallaw4(apacidadestindarconagua 22 80 28 Amaillo  cajade20
M00513392 Radlal Jaw 4 Capacidad estéandar con agUJa' _2,2 2 = 160 - 2.8 - Amarillo  cajade 40
MO0513403  Radial Jaw 4 Capacidad estindar E= 20 28 Naania  cajades
MO00513401  Radial Jaw 4 Capacidad estindar i 22 240 28 Nemna  cajade20
M00513—4? Rédfal jaﬁMapéﬁé estandar o 22 B .240 - _28 -_ _ o Naranja Caja ded0
MOOS13413  Radial Jaw 4 Capacidad estandar con aguja 22 240 28 Naranja  cajade5
M005j3411 Radial Jaw 4 Capacidad esténdar con aguja a 22 - 24@ . - :-_2-,'8 _7 Nﬁm} - kéjE_ch

T M60513412 Radial Jaw 4 (apacidad estandar con aguja 2,2 240 J 28 T [\lar;r;ji ~ caja de40
Radial Jaw" 4 pinzas de biopsia de gran capacidad ®

Longitud del
38 D E.dela pinza espatio de Canal de trabajo Cddigo de )

* —Referentia————Dascripdgn— — - — Amm)————trabaje fem) ———minimo{mm) —color———Unidades—
Vi MO0513303  Radial Jaw 4 Gran capacidad 24 160 28 Amarillo  cajades
2 MOOSHI0T  Radiallawd Grancapacidad 28 W0 28 Amaillo cajade2d

M605133ﬁ2 Radial Jaw 4 Gran capaci_daﬁ . 24 160 2,8 A[;[illo cajadedd
MOOSI3313 4 Radial Jaw Gran capacidad conaguja 24 e TN 2_3  Amarillo  cajade’s
M00513311 4§édialj_aw Gran .capracidad con aguja . 2,:4 _ 160 . _2,8 7__ Amarillo caja de 20
M00513312 4 Radial Jaw Gran capacidad conaguja 24, 160 ' 2,8 5 Amarillo  caja de 40
MO0513323  Radial Jaw 4 Gran capacidad ' 24 40 28 Nama cajace5
MO00513321  Radial Jaw 4 Gran capacidad 24 240 28 Naanja  cajade20
M00513322  Radiallaw4Grancapacidad 24 20 28 Naama  cajaded0
M00513333 4 Radlal Jaw Gran capacidad con aguja 24 240 ' 2,8 T N'arctmijé ca'ja_d-e 5
MOQS]STBSI N 4ﬁa_dIaIJaw Gran capacidad con aguja ' 24 ' 240 ) 27,8_ ,“_- _N_a?nj; , jaij_a de 20
_M005'33§2,,, 4 Radial Jaw Gran capacidad con agu1a , 2,_4 240 - 28 = '_ } Naranja : caja-de 40
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Dispositivos para acceso enteral EndoVive™

SODAS DE ALIMENTACION YEYUNAL Y REPUESTOS DE SONDA DE ALIMENTACION

YEYUNAL PARA GASTROSTOMIA
Repuesto de sonda de alimentacién

Tubo de alimentacion yeyunal para GEP ®
Referencia Descripcion Estilo de punta Unidades

39 MC0566320  Tubo de alimentacion yeyunal 85Fr(2,83mm) Puntacurva  cajadel |
MQ0566330  Tubo de alimentacion yeyunal 8,5 Fr (2,83 mm) Puntaenespiral  cajadel
MO0566340  Sonda de alimentacidn yeyunal 12 Fr (4,00 mm) Punta curva cajadel
MQO0566350 Sonda de alimentacién yeyunal 12 Fr (4,00 mm) Punta en espiral Cajade’

Repuesto de sonda de alimentacién para gastrostomia ®
Referencia Descripcion Unidades
M00582040 12 Fr(4,00 mm) Repuesto Sonda en G, recto @jadel
M00582050 14 Fr (4,67 mm) Repuesto Sonda en G, recto o e e
MOOSB2060 16 (5,33 mim) Repuesto Sonda en G, recto ‘ " O Gader
MO0582070 18Fr(6,00mm)RepuestoSondaenG, recto e e e
- M00582080 "720?{6,767 mm) Rep_uego Sondaen G, recto ' . - - - - caja del
M00582860 22 Fr (7,33 mm) Repuesto Sonda en G, recto B A cajadel
Mio_(r)_5'82090 24Fr(8,00 mﬂ Repuesto Sron-qlé engG,recto e - _ffa_ja_ de1l
M00S82100  28Fr(9,33 mm) Repuesto Sonda en G, recto : 7 e  cjadel
M00582110  12Fr (4,00 mm) Repues_io Sondaeng, en'éngulo recto - - '77 - caja del __
M00582120  14Fr (4,67 mm) Repuesto Sonda en G, en angulo recto 7 P ca}a deT
MOOSBZBO 16Fr (5,33 f'hm_) Repuesto Sonda en G, en angulo recto ' - 7 o cajadel )
M00582140 18 Fr (6,00 mm) Repuesto Sondaen G, en angulo recto ' cajé del
M00582150 20 Fr(6.67 mm) ﬁepuesto Sornd_é en G, en angulo recto a - - 77caj7a de1
MOOSBZSTO 22Fr (7,33 mm) Repuesto Sonda en G, en angulo recto Eéjé de‘l
M_OO_SSZ‘IEO_ _2:1?(800 mm}ﬁe@ésmﬁonda en_G_,.én ér;gula reco - - _7_7__ N Tajis;e 1
M00582170  28Fr(9,33 mm) Repuesto Sonda en G, en dngulo recto N . R e T
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PINZAS DE BIOPSIA

Radial Jaw” 4 Pinzas de biopsia pulmoﬁar'

oy

D.E.de Longitud del Canal de

la pinza espacio de trabajo Cédigo
46 I;leiecenda_ _Descriptidn___ = - —— e [mm} ___ trahajo(rm) minima{mm)_decalor  lUnidades .
00515181 Radial Jaw 4 pinzas de capacidad pulmonar estandar 1.8 100 2,0 Azul  cajade5s
- M00515182 Radial Jaw 4 pinzas de céixidad_gulmonargs;éndar_'_' 8 00 20 Awl cajade20

M00515191 Rat_ji_a} Jaw 4 pinzas _;_:ulmonares de capa_c_id_e_ld esténciarcan_agujé 1.8 100 20 Azul ajades _

MOO515192 __ Radial Jaw4 pinzas pulmonares de cavacidad estindarconaguia 18 0 20 Azl cajade20

M00515201 Radial Jaw 4 pinzas pulmanares de gran capacidad 22 100 2,8 Azul  caja dé 5
_M005152"02 _Raﬂi’af]]imiﬁz"_é;s_' piﬂ niﬁ'ﬁé‘rEs“H"é_ _g_'_r"a?a Ea;iafi"déraA - I 2,'2_' D fTO’U’ " ) —2;8’ _ _It\z_uf caIaTi_'q'?fO“ .

s

e e
eXcelon™ Aguja de aspiracién transbronquial con jeringa ®
AGUJA Longitud Longitud D.E.de
D.E. DL delaaguja delcatéter lavaina
Referencia Descripcion Calibre (mm) (mm) {mm) [cm) (mm) Unidades
M00564101 eXgelon”Aguja deagpiracién_grinsbronquial con jeringa 19 107 0,69 15 B0 1.8 cajade 5
‘M00564111 AAngerlon“"_Agujadﬁeﬁaspiﬁrac_i‘_ﬁn_transt_yronqqialcoqjen‘ngaV 1 20 080 058 5 B0 18  cajade5
M00564121 eXchon“" Aguja de aspira_cién_tran_‘nsbronqqial con jeringa 21 0,81 0,50 5 - 130 1.8 cajades

106 0272020



_R_efgygxcia___ Descripdin | —{mm) (mm})  vaina(cm})  Unidades
MO00516001 _Cepillo de citologia. Celie@@y_ T | 140 cajadel0 |

?_\{1_{_305‘[60_11 Ce_px !o de cuoloma Ce ebraty 4 R TRE L 20‘ A #357 i _140 s aja dEE_k
M00516071  Cepillode cltologla Ce[lebnty B 20 o e ~To0 cajade10
_'Mb_fSS-'_IS‘[sLWVCgpﬂ_Ig de citologia Ceilebnty_ ____ ) : __ 20 B 8 B0 caa de10

CEPILLOS DE CITOLOGIA

Cellebrity” Cepillos de citologia — Broncoscopio

®

Canal de trabajo requerido D.E. de la cerda Longitudde la

ZeroTip™ Cestas de extraccién para las vias respiratorias

0..

®

D.E. de lavaina Longitud del Aberturadela
Referencia Descripcién {mm) catéter (¢m) cesta (mm)
42 MQO0513200 _ ZeroTin cesta de extraccién para las vias respiratorias. .08 e 100 S )
MOO513210  ZeroTip cesta de exiraccion para las vias respiratorias 1,0 120 1%
“Cajasdeunaunidad = o S e 5 T
BALONES DE DILATACION
Catéter balon de dilatacién pulmonar CRE" ®
D.E. inicial Longitud de
Longitud del del balén D.E.intermedio  D.E. maximo del trabajo del
Referencia Descripcién baldn {cm] (mm] dei balon {mm) balén (mm) catéter (cm)
u MO0S50300  (Catéterbalon de dilatecion puimonar(RE 55 1 B B T
 M00S50310 ~ Catéterbalon de dilatacion pulmonar (RE 55 15 R
Mq0550320_ - Catéterbaldn de dilatacién pulmonarCRE 55 18 19,0 B 20 ne
_ M00550330 _ Catéter balon de dilatacion pumonar (RE b S - - Mo [l N el
~ M60550340 Catater baldn de dilatacién pulmonar (RE 3.0 10 11,0 12 10
MO0550350  Catéter balén de dilatacion pulmonar CRE 30 12 1B5 RN 1o
(Cajas de una unidad 7 o R o
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~SALUD - . COFEPRIS Il ENDOSCOPIA Y III. ENDOSCOPIA PEDIATRICA
o s e Qe S e 33,34
SECRETARIA DE SALUD

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

. MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
2137C2023 SSA
No. DE SOLICITUD
24330022040248

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mekicanc_)s; 39 dela

, Ley Organica de la Administracion Publica Federal, 1,2, 3,9, 11, 16, 38, 41, 57 fraccion | y 83 de la Ley Federal de Procedimiento

Administrativo, 3 fraccion XXIII, 4 fraccion Ill, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 3786, 376 Bis, 378, 380

y 393 de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Regtamento Interior de la Secretaria-de Salud; 1, 3 fraccion | inciso

b y fraccion VII; 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fraccion VI y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2004; décimo primero, del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo s indican de la Comisién Federal parg I
Proteccion contra Riesaos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010: 1, 82, 83, 153, 155, 161
Bis, 184 y 189 del Reglamento de Insumos para la Salud; los relativos y aplicables del ACUERDO por el que se modifica ef diverso

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, publicado en el Diario Oficial de |a Federacion el 01 de
julio de 2013; asi como los resolutivos SEGUNDO, QUINTO y SEXTQ del Acuerdo por el que se reconecen como equivalenfes a
los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento de los Insumos para la Salud y a los procedimientos de
evaluacién técnica realizados por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del
registro de los insumos para la salud, a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de’Insumas para la Salud,
a los requisitos establecidos por la secciones 510(k) y 514 de! Federal Food, Drug and Cosmetic Act y por el Titulo 21, Capitulo |,
Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los Estados Unidos de América, asi como los establecidos por el Food and
Drug Act, y las Medical Devices Regulations de Canada para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, y

a las pruebas e inspecciones realizadas por i Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América y por Health
Canada de Canad4, para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, publicado el 26 de octubre de 2010 .

en el Diario Oficial de la Federacion, se otorga la presente Modificacion del Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Acuerdo de 'Equivalencia; Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América.

Titular del registro: Bosfon Scientific de México, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera Tepotzotian ~ La Aurora Km 1, S/N, Fase IV Seccion |, Pueblo Axotlan, C.P. 54719,
Cuautitlan Izcalli, México, México. :

RF.C. BSM 961107QV7. |

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacitn Distintiva; MANTIS™ Clip.
Denominacion Gengrica: Clip de acero inoxidable hemostasico para tracto gastrointestinal,
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS:. V. Materiales Quirirgicos y de Curacion,

Clasificacién del Insumo para la Salud Art. 83 RIS;  Clase IIl,

Este documento no es vélido si presenla tachaduras, borraduras o enmendaduras \D
Hoja 1 de 3 24330022040248 '
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Fabricadopor: Boston Scientific Corporation. :
Domicilio: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica. L
Fabricéﬂo para: Boston Scientific Corporation.
Domicilio: 300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752, E.U.A.
Importado y Distribuido por: 1. Boston Scientific de México, S.A. de C.V.
Domicilio: 1. Avenida de los Angeles No. 303, Interior 10, Pueble San Martin Xochmahuac C.P. 02120,

Indicaciones de uso:

Descripcion;

Presentaciones:

33

34

Azcapotzalco, Ciudad de México, México.
2. Caretera Tepotzotian — La Aurora Km 1, S/N, Fase IV Seccion |, Pueblo Axotlan,
C P. 54719, Cuautitlan |zcalli, México, Mexico.

La pinza MANTIS™ esta indicada para la colocacion de pinzas en el interior del tubo digestiva
con las siguientes finalidades:
1. Marcaje endoscépico.

2. Hemostasia para anomalias de las mucosas / submucosas <3 cm, Ulceras hemorragicas,

arterias <2 mm, pdlipos <15 c¢cm de didmefro, diverticulos en el colon y pinzamiento

profilactico para disminuir el riesgo de hemorragias retardadas después de la reseccion de

las lesiones.

Sujecién para fijar los tubos de alimentacion yeyuna a la pared de! intestinc delgado.

4, Como métedo complementario, cierre de perforaciones luminales en el tracto
gastrointestinal de <20 mm que pueden tratarse de forma no invasiva.

&

!
La pinza MANTIS™ consta de una pinza radiopaca y estéril de un solo uso con una abertura
de la pinza de 11 mm, precargada en un sistema introductor flexible y giratorio.
El sistema de colocacion consta de un mango y un catéter de colecacion, esta fabricado de
acero inoxidable y de materiales de poliéster, se ofrece en un tamafio de 235 cm de longitud de
trabajo. El clip consta de una capsula de acero inaxidable y los brazos del clip son de aleacion
de cromo cobalto y un disyuntor de tension de estireno. ‘
La pinza MANTIS™ es compatible con endoscoplos de vision frontal 5 con canales de trabajo
iguales o superiores a 2.8 mm.

~ La pinza MANTIS™ radiopaca ha sido disefiada para permitir su apertura y cierre hasta un

maximo de cince veces antes de su utilizacion, lo que supone una gran ayuda cuando sea’
necesario volver a colocar la pinza en el lugar de Ia lesion. La capacidad de reapertura, cierre y
rotacion puede estar limitada, entre otros factores, por motivos clinicos o por la anatomfa del
paciente.

Producto de un solo uso esterilizado mediante 6xido de efileno. No volver a reutilizer ni
reesterilizar, )

Es compatible con resonancia magnética condicional, consultar manual de usuario.

MANTIS™ Clip
UPN . Descripcién
M00521420 MANTIS™ 235¢m x 2.8mm, Caja con 1 pieza
MO00521421 MANTIS™ 235cm x 2.8mm, Caja con 10 piezas
M00521422 MANTIS™ 235¢cm x 2.8mm, Caja con 20 piezas
M00521423 MANTIS™ 235cm x 2.8mm, Caja con 40 piezas

Empaque primario: Bolsa Tyvek/Nylon.
Empague secundario: Caja de carton.

™
Esle documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras k\_/
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Caducidad: Plazo tentativo de 36 meses & presentar estudios de estabilidad en tiempo real.

.Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

Fecha de emision del registro sanitario: 12 de octubre de 2023,

Fecha de emision: 18 de junio de 2024.

Fecha de vencimiéﬁto: 12 de octubre de 2028.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REE'LECC[C')N.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
Y ESTABLECIMIENTOS

JOSE ANTONIO SULGA VERA
\\ /

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1

2.

e~

El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedida por el gobiemo mexicana, Es un requisit indispensable pero no suficiente para la comercializacion
del producto autorizade, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de ofras dependencias.

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

La importacién, exportacién, acondicionamiento, venta o suministro al publico del praducto 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 caba (Razén Social y domicilio).

Las presentaciones para el Sector Salud deberén sujetarse a las disposiciones emilidas por el Consejo de Salubndad General por lo que su aulonzambn noes

compelencia de esta Comisidn.

La informjacion contenida en las efiquetas o conlra eliquetas se debera sujelar a lo establecido en la Ley General de SaJud en el Reglamento de Insumos para la Salud
y las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y comesponder a lo autorizado en el presente documento.

El contenido de los manuales @ instructivos de use presentados ante esta Comisién, son responsabilidad del fabricanle y del lﬂular del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigente.

Se oforga un plaze de 240 dias para agotar la existencia de material de envase y/o produclo terminado previo a la presente aulonzau(:n

Para confirmar el plazo de caducidad, deber presentar los resultados de los reportes del estudio de establlidad en tiempo real.una vez conciuidos, a través
de un trdmite de modificacion técnica, En caso de no cumplir con lo sefialado se llevara a cabo la revisién del Registro sanitario otorgado conforme al
articulo 380, Fraccién IX de la Ley General de Salud.

5 ¥

J

RHMM/GEFR

&

Este documenle no es valido si presenla tachaduras, borraduras ¢ enmendaduras
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Tazensvania DL SALUD LAISIOH TEOTIAL Dafea L 0mo)
w ro ATRA RICSGOS SANITARIGS

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

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
. 1450C2012 SSA
No. DE SOLICITUD
213300421C2598

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 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 Orgénica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fraccion XXIII, 4 fraccion
[ll, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion 11, 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, 15, 16.fraccion IV y 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrafivo; 1, 2
inciso C fraccion X, 15, 36, 37y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccion VII, 4 fraccién
Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccion X, 82,

83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud; décimo actavo 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 Federacién el 7 de abril de 2010; asi como la parte
conducente aplicable del ARTICULO PRIMERO, inciso b), ARTICULO SEGUNDO del Acuerdo por el que se modifica el diverso por
el que se dan a conocer los trémites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretarfa 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 y el diverso por el cual se dan a conocer los formatos de los tramites a
cargo de la Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de septiembre de 2015. Publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 24 de enero de 2022; se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

' Titular del registro: Boston Scientific de México, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida de los Angeles No. 303 Interior 10, Colonia San Martin Xochinahuac, C.P. 02120,
Azcapotzalco, Ciudad de México, México.

R.F.C. BSM 961107QV7
' CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominaciod Distintiva: Stent Esofagico Wallflex (Parcialmente Cubierto)
Denominacion Genérica: Stent Esofégico.

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: 1l. Prétesis, ortesis y ayudas funcionales.
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase Il

Fabricado por: Bosten Scientific Limited

Domicilio: ' Ballybrit Business Park Galway, Irlanda.
Importado y distribuido por: Boston Scientific de Mexico, S.A. de C.V.

Avenida de los Angeles No. 303 Interior 10, Colonia San Martin

Dormicilo: Xochinahuac, C.P. 02120, Azcapotzalco, Ciudad de Mexico, México,

i

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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CECHETARIA DE SALUDL | ! 5 u:‘rmu jl:l’l;r;f‘"\lﬂrll'”\ﬂ:-c FrOTCCCINN ) hl:
Distribuido por: Boston Scientific Corporation (Distribuidor en el extranjera) g
Domicilio: 300 Bosten Scientific Way Marlborough, MA 01752, E.U.A.

Indicaciones de uso: El Stent Esofagico WallFlex (Parciaimente- Cubierto) esta indicado para mantener la permeabilidad

luminal esofégica en estenosis esofégicas causadas por tumores malignos lntrlnsecos o extrinsecos y
por la obstruccion de fistulas esofagicas concurrentes.

Descripcion: El dispositivo consta de un sistema de apl:cacwn flexible cargado previamente con un stent auto-
expandible esofégico. El stent esta construido a partir de un material metalico (Nitinol) radiopaco que se
transforma en una malla cilindrica. Esté parcialmente cubierto por un polimero de silicona translicido
(Permalume) para impedir una invasion tumoral a través de la malla y para obstruir fistulas esofagicas
concurrentes. '

(

Los extremos del stent estan descubiertos, con la excepcion de una banda de silicona que se encuentra
en el extremo proximal del stent, justo debajo de una sutura (poliéster verde trenzada) la cual esta
ensartadaa través del extremo proximal. La sutura se debe utilizar para facilitar la extraccion durante el
procedimiento inicial de colocacion del stent, para utilizarla en caso de que se coloque de forma
incorrecta. El stent dispone de dos ensanchamientos en ambos extremos para reducir las posibilidades
de desplazamiento después de que el stent se haya colocado en el esofago. El dispositivo se
comercializa no estéril. El sistema de entrega consiste en un ensamble de tubo coaxial que limita al stent
en el eje del catéter de entrega hasta que el stent es liberado al replegar el tubo exterior. El sistema de
entrega esta provisto de marcas radiopacas adyacentes a los extremos distal y proximal del stent para
facilitar su posicionamiento durante la implantacion. )

Presentaciones: B Descripcién Nimero de éatélogo ,
WaIIFIex Esophageal Partially Covered Stent System 18/23X103 M00516900 1690
35 WallFlex Esophageal Partially Covered Stent System 18/23X123 M00516910 1691

WallFlex Esophageal Partially Covered Stent System 18/23X153 M00516920 1692
WallFlex Esophageal Partially Covered Stent System 23/28X105 M00516930 1693
WallFlex Esophageal Partially Covered Stent System 23/28X125 | M00516940 1694
35 WallFlex Esophageal Partially Covered Stent System 23/28X155 M00516950 1695

Material de Empaque: Bandeja (poliestireno de alto impacto), Tapa (PETG), Bolsa (1073B Tyvek/ Mylar
calibre 48 PET/ .002 LDPE) Caja de cartén (carton Micron).

Caducidad: 24 meses.

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud. bor)
o o
[
(9}
Este documento no es valido si presenta tachaduras, barraduras o enmendaduras f.l\ g
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SECRETARIA DE SALUD COMSIONN FEOIBAL Paita Le PRraTecc o
m CONTRA RICSGOS SATARIOS

Fecha de emision; 22 de égosto de 2022

Fecha de vencimiento: 22 de agosto de 2027

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

JONATRAN RENE FLORES LOPEZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO

1.

7.
8.

\
El presente registro sanitario es un documento auténtico expedido por el gobismo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficienite para la comercializacion del
producto autorizado, por o que se expide sin interferir con disposiciones de otras Dependencias.
La-presente autorizacion serd revocada ante cualquier alteracién a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.
La importacién, exportacian, acondicionamiento, venta o suministro al piblico 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 (razén social y domicitio).

Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiclones emiidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es competencia
de esta Comisian. ]

La informacion contenida en fas efiquetas o contraefiquetas se deberé sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos parala Salud y las /

Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.
El contenido ce los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Camision, es responsabilidad del fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y, reglamentacién vigente.
E! Titular del registro sanitario debera mantener vigentes la-certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.
{'El presente\Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia que establece la NOM-240-SSA1-2012.

MHMM AISKCM)

N

Este documento no es valido si presénta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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SCCRATIARIA D SALUD COMISIAIL EEALIEAL PAIEA $4 LI 35=
“ CONTRA RIFSGUS SAMITARIOS

- , i

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS |
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS
(
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
2216C2023 SSA
' No. DE SOLICITUD:
24330022030671

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 Admlnlstracmn Plblica Federal; 1, 2, 3, 9, 11, 16, 38, 41, 57 fraccion | y 83 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, 3 fraccién XXIll, 4 fraccion Ill, 17 bis fraccmn IV, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 368,
376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de Ia 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 VII; 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fraccion VI y 14 fraccion | del Reg[amento de la Comision
‘Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2004;
Décimo octavo, del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en ics 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; 1, 82, 83, 153, 155, 161 Bis, 184, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; los -
relativos y aplicables del ACUERDQ por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los trémites y servicios, asi

" _como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion confra Riesgos
Sanitarios, inscrifos en el Registro Federal de-Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatona publicado el
28 de enero de 2011, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 01 de julio de 2013; asi como los resolutivos
SEGUNDO, QUINTO y SEXTO de! Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los-
articulos 179 y 180 del Reglamento de los Insumos para la Sziud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por
la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro de los insumos para la
salud, a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud, a los' requisitos
establecidos por la secciones 510(k) y 514 dei Federa! Food, Drug and Cosmetic Acty por el Titulo 21, Capitulo |, Subcapitulo

" "H, del Code of Federal Regulations de los Estades Unidos de América, asi como los establecidos por el Food and Drug Act,y - '

las. Medlcal Devices Regulations de Canadz para permitir la comercializacion de dispositivos medicos en su territorio, y a las
pruebas e inspecciones realizadas por la. Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América y. por Health
" Canada de Canadd, para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, publicado el 26 de octubre de
2010 en el Diaric Oficial de la Federacion, se otorga la presente Medificacion del Registio Sanitario bajo las sngu:entes =
condiciones: -

A Acuerdo de Equwa!encia: Food and Drug Admlnlstraﬂon de los Estados Unidos de Amerrca

Titular del registro: Boston Scientific de México, S.A. de C.V. 7
 Domicilio: ‘ Carretera Tepotzotlan - La Aurora Km 1 S/N, Fase IV Secclon 1, Pueblo Axotlan CP. 54719
T Cuautitian lzcalli, México, México.
REC.  BSM9B107QVY
. o CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: " AGILE™ ESOPHAGEAL STENT SYSTEM
Denommacmn Genénca ‘ Sistema de Stent Esofagico. '
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS . V. Materiales quirlrgicos y de curacion '

 Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RlS: - Clase il

Q Este documento no es valido si presenta lachaduyras, borraduras o enmendaduras )
Hoja1ded 24330022030871 ' ;
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Frenfuimia nesae “ il e A
Fabricado por: Boston Scientific Limited
Domicilio: Ballybrit Business Park , Galway, [rlanda. TeoA
Fabricado para: Boston Scientific Corporation ' s - R
Domicilio: 300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752, E.UA.

importado y Distribuido por: Boston Scientific de México, S.A. de C.V.

Dormnicilio: Avenida de los Angeles No. 303, Interior 10, Colonia San Martin Xochinahuac, C.P. 02120,
E Azcapotzalco, Ciudad de México, México. : 7 )

Carretera Tepotzotién - La Aurora Km 1 S/N, Fase IV Seccion |, Pueblo Axotian, C.P. 54719,
Cuautitlan lzcalli, México, México. ‘ Qe

- Indicaciones de uso: El sistema de stent Agile™ Esophageal Fully Covered y Pariially Covered esta indicado para
mantener la permeabilidad luminal esofagica en estenosis esofégicas causadas. por tumores
malignos intrinsecos o extrinsecos y por a obstruccion de fistulas esofégicas concurrentes.

Descripcion: °  El sistema ce stent Agile Esophageal Fully y Partially Covered consta de un stent implantable
metélico precargado dentro de un sistema introductor flexible, EI sistema es compatible con
gastroscopics con un canal de trabajo minimo de 3,7 mm. El stent esta fabricado de nitinol
radiopaco, estructurado en forma de malla cilindrica autoexpandible. El stent dispone de dos -
ensanchamientos en ambos extremes para reducir las posibilidades de desplazamiento después
de que el stent se haya colocade en el esofago. Los ensanchamientos tienen un diametro mayor
que el cuerpo del stent. Los extremos del cable se enlazan en el extremo del stent. Los extremos
proximal y distal del stent tianen un hilo continuo alrededor de sus circunferencias. Esté hilo sirve
de ayuda a la hora de retirar 0 reposicionar en la intervencion de colocacion inicial del stent,

= pudiéndose recturrir a él en ¢aso de una colocacion incorrecta. '*

El stent esta parcialmente recublerto con un polimero de silicona translicido que limita el
crecimiento del tumor a través de la malla de alambre y permite la oclusion de las fistulas
esofagicas concurrentes. . '

El sistema introductor tiene un disefio de tubo coaxial. El tubo exterior se utiliza para comprimir el
stent antes de su despliegue y para volver a comprimirlo, si se desea, después de su despliegue -
parcial. Eltubo exterior dispone de una seccion distal transparente que permite vistializar e! stent
.comprimido. Hay una zona amarilla de transicién en el tubo interior del sistema introductor que es
visible entre el stent y la vaina exterior azul. El sistema cuenta con marcadores radiopacos y .
visuales para facilitar la colocagion precisa del stent. Esterilizado mediante Oxido de Etileno.

El dispositivo es compatible con resonancia magnética condicional. ;
. : M~
_ . <
Después de la intervencion se debe efectuar un seguimiento a intervalos de 1 semana y 30
Gt . meses, de ahl en adelante, o con el propdsito de comprobar la permeabilidad y la colocacion¢o
correctas en el caso de que-aparezcan sintomas de disfagia. ‘ o

/

Este documento no es ¥alido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja2de4 24330022030671
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Presentaciones: AGILE™ ESOPHAGEAL STENT SYSTEM
UPN Descripcion "
!
35 M00517200 | Agile Esophageal Stent System Partially Covered 14mm x 62mm

" M00517210 | Agile Esophageal Stent System Partially Covered 14mm x 102mm

M00517220 | Agile Esophageal Stent System Partially Covered 14mm x 119mm

M00517230 | Agile Esophageal Stent System Partially Covered 14mm x 148mm

M00517240 | Adile Esophageal Stent System Partially Covered 18mm x 59mm

M00517250 | Agile Esophageal Stent System Partially Covered 18mm X 97mm

MQ0517260, | Agile Esophageal Stent System Partially Covered 18mm x 119mm .

i ‘ 35 M00S17270 | Agile Esophageal Stent System Partially Covered 18mm x 149mm -

M00517400 | Agile Esophageal Stent System Fully Covered 14mm x 62mm

M00517410 - | Agile Esophageal Stent-System Fully Covered 14mm x 102mm:

MO0517420 | Agile Esophageal Stent System Fully Covered 14mm x 119mm

M00517430 | Agile Esophageal Stent System Fully Covered 14mm x 148mm

3 : MO00517440 | Agile Esophageal Stent System Fully Covered 18mm x 59mm

M00517450 | Agile Esophageal Stent System Fully-Covered 18mm x 97mm

MO0517460 | Agile Esophageat Stent System Fully Covered 18mm x 119mm

M005174:0 | Agile Esophagzal Stent System Fully Covered 18mm x 149mm

Empaque Primario: Bandeja PETG / bolsa Tyvek.
S Empagque secundario: Caja de carton.

Caducidad: i Plazo tentafivo de 25 meses a presentar estudios de estabilidad en tiempo real.

v

Publicidad dirigidaa:  Profesionales de Ia Salud.

€3

Este documento no es valido si presenta sachaduras, borraduras o énmendaduras
Hoja3ded 24330022030671
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Fecha de emision del Registro Sanitario: - 20 de octubre de 2023,

Fecha de emision: 06 de junio de 2024.

Fecha de vencimiento: 20 de octubre de 2028.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE

SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS : ¥
— :
g ~
ol
AKX 4 N
‘ A2
A KARINA AGUIRRE RESENDIZ
OBSERVACIONES AL REGISTRO: ' . :
1. E! presente Registro Sanitario es un documenlo auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisilo indispensable pero no suficiente para la
comercializacion del producto autorizado, por lo que se expide sin inferferir con disposiciones de ofras depzndencias. " )
2 Lapresente autarizacion sera revocada anle cualquler alleraclén a las condiclones y términos en ia que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su
caso correspondan. , : S . ar
3. Laimportacion, exporiacion, acondicionamiento, venta o suministro al piiblico del producle aulorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por fo que el soficitanle deberé especificar cada proceso, sefizlando el lugar n el cual se lleven a cabo (Razén Social y domicilio).
4. Las presentaciones para el Sector Salud deherén sujetarse a las disposiciones emiidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su aulorizacion no es
compelencia de esta Comision.
5. Lainformacién contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debera sujelar a astablecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la
Salud y las Normas Oficiales Mexicanas, deberé estar en idioma espafiol y comesponder a lo autorizado en el presente documento.
6 El contenido de los manuales & instructivos de uso presentados ante estz Comision, son responsabilidad de| fabricante y del titular de! Registro, debiendo curnplir
© con las disposiciones y reglamentacion vigente. : ; . :
7.

-

Se vlorga un plazo de 240 dias para agotar Ia existencia de material de envase y producio terminzdo previo a la presente autorizacion.

. o

'HMM&HO!MPMG

Este documento no es valido si presenla tachaduras, boraduras o énmendaduras
Hojad4ded 24330022030671 !
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Il. ENDOSCOPIA Y Ili. ENDOSCOPIA PEDIATRICA
36,

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

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
1426C2012 SSA
No. DE SOLICITUD
223300C1071086
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
213300421C2760

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |,
14, 17, 26, 38 fracciones XX y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracian Plblica Federal; Articulo 1, 3 fraccion XXIII, 4 fraccion
11, 13 inciso A fraccian 1X, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 3786, 376 bis fraccion Il, 378, 380 y 393
primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 16 fraccion IV y 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2
inciso C fraccion X, 15, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccion VI, 4 fraccién
Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccion X, 82,
83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud; 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 resolutivos
SEGUNDO, QUINTO y SEXTO del Acuerdo por el'que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos
179 y 180 del Reglamento de los Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion fécnica realizados por la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro de los insumos para la salud, a que seTefiere
- ¢l Capitulo X del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud, a los requisitos establecidos por las secciones 510(k)
y 514 del Federal Food, Drug and Cosmetic Act y por el Titulo 21, Capitule |, Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los
Estados Unidos de América, asi como los establecidos por el Food and Drug Act, y las Medical Devices Regulaticns de Canada
para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, y a las pruebas e inspecciones realizadas por la Food and
Drug Administration de los Estados Unidos de América y por Health Canada de Canada, para permitir la comercializacion de
dispositivos médicos en su territorio; asi como la parte conducente aplicable del ARTICULO PRIMERQ, inciso b), ARTICULO
SEGUNDO det Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, ast 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 2011y el
diverso por el cual se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de
septiembre de 2015. Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 24 de enero de 2022; se prorroga €l presente Registro
Sanitario bajo las siguientes condiciones; ‘

Acuerdo de equivalencia: _Health Canada de Canadé.

Titular del registro: Boston Scientific de México, S.A. de C.V.
Domicilio: - Avenida de los Angeles No. 303 Interior 10, Colonia San Martin Xochinahuac, C.P. 02120,
Azcapotzalco, Ciudad de Méxica, México.

RF.C. BSM 9671107QVY7
‘ CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Stent biliar Advanix™ con dispositivo de colocacion NaviFlex™ RX

Denominacion Distintiva: Baston Sciantific

Este documento no es valido si presenta lachaduras, borraduras o enmendaduras i)
Pagina 1 de 6 223300CI071086 \,l;[
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Denominacion Genérica:

Stent Biliar con dispositivo de colocacion.

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: II. Protesis, ortesis y ayudas funcionales.

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS;  Clase ill

Fabricado por:

Domicilio:

Fabricado para:

Domicilio:

Importado y Distribuido por:

Domicilio;

Indicaciones de uso:

Descripeion:

‘Boston Scientific Corporation

780 Brookside Drive, Spencer, Indiana, 47460, E.UA.
Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752, E.U.A.
Boston Scientific de México, S.A. de C.V.

Avenida de los Angeles No 303 Interior 10, Colonia San Martin Xochinahuac, C.P. 02120,
Azcapotzalco, Ciudad de México, México. '

El Stent biliar Advanix con dispositivo de colocacion NaviFlex™ RX Boston Scientific esta indicado
para el drenaje de las vias biliares, para inmovilizar las vias biliares durante el proceso de cura o
para desobstruir las vias biliares en un estrechamiento o tras un calculo.

Stent Biliar Advanix™ con dispositivo de colocacion NaviFlex™ RX Boston Scientific consiste en
un tube intraluminal para el tracto biliar (stent) montado en un dispositivo de colocacion.

El stent biliar Advanix™ se ha fabricado con polimero radiopaco; el extremo guia del stent tiene
una punta afilada v el extremo posterior tiene un marcador visible a través del endoscopio que
facilita su colocacion. El stent esté disponible en tres formas diferentes: curvado en el centro, con
curva duodenal y con doble espiral. El Stent Biliar Advanix™ con dispositivo de colocacion
NaviFlex™ RX Boston Scientiiic se puede adquirir ya cargado en el dispositivo de colocacion o con
el stent y el dispositive de colocacion envasados por separado. El dispositivo ya cargado ofrece al
usuario la opcion de volver a colocar el stent si lo desea. El dispositivo de colocacion consiste en
un catéter guia conectado a un extremo proximal de un cable de ajuste de acero inoxidable y un
catéter de empuje externo conectado a un exiremo proximal de un mecanismo de blogueo. El
mecanismo de blogquee se ha disefiado para mantener el catéter guia en la posicion deseada
cuando estd siendo colocado en el lugar de despliegue. El stent puede desplegarse si se
desbloquea el mecanismo de bloqueo y se retrae el catéter guia. Se incluye un revestimiento
dentado del stent que facilita Ia colocacion del stent en el endoscopio. Con el stent biliar Advanix™
con dispositivo de colocacion NaviFlex™ RX, la guiz sale de un puerto indicado por el cambio de
color del catéter de empuje de azul a blanco: el resto del stent se queda al lado del dispositivo. El
marcador radicpaco (RO) de la punta distal del catéter guia puede ser de ayuda en la colocacion
radioscopica del stent. El despliegue se habra realizado con éxito cuando el marcador RO situado
en el catéter guia se alinea con el marcador RO situado en el catéter de empuje extemno.

El dispositivo con el stent va cargado otorga la posibilidad adicional de volver a colocar el stent
antes del despliegue. Esto se consigue con una sutura que sujeta el stent en su posicion hasta que
la guia y el catéter guia estén completamente retraidos en el catéter de empuje. Se recomienda
que si se vuelve a colocar el stent se haga antes de que cambie el color del cable de ajuste. El
stent biliar Advanix™ con dispositivo de colocacicn NaviFlex™ RX se ha disefiado para utilizarlo
con endoscopios con las siguientes dimensiones minimas de canal de trabajo: Tamario del Stent

Esle documente no es vélido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras B
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de 10F (3,3 mm), 7F (2,3 mmi y 8,5F (2,8 mm)

para dimensiones minimas del canal de

trabajo de 4.2 mm, 3.2 min y 3.2 mm respectivamente. Producto de un solo uso, esterilizado

mediante dxido de etileno.

Presentaciones: Stent Biliar Advanix™ con disaositive de colocacion NaviFlex™ RX Boston Scientific
Biliary Duodenal Bend (No Delivery System)
UPN Descripeion
M00532870 BIL STENT DB7FR X5 CM
M00532880 BIL STENT DB 7FR X 7CM
M00532890 __| BILSTENT DB 7FR X9 CM
M00532900 BIL STENT DB 7FR X 12 CM
M00532910 BILSTENTDB7FRX15CM
M00532920 __| BILSTENTDB7FRX 18 CM
M00532830 BIL STENTDB8.5FRX5CM
M00532940 __| BILSTENTDB8.5 FRX7 CM
M00532950 _ | BILSTENTDB8.5FRX9CM
M00532860 BILSTENTDB 8.5 FR X 12 CM
M00532870 BIL STENT DB 8.5 FR X 15 CM
M00532980 BIL STENT DB 8.5 FR X 18 CM
M00532990 BIL STENTDB 10 FR X5 CM
M00533000 ° | BILSTENTDB 10 FR X7 CM
M00533010 ) BILSTENT DB 10 FR X9 CM
M00533020 BIL STENTDB 10 FR X 12CM
M00533030 BILSTENTDB 10 FR X 15 CM
M00533040 BIL STENT DB 10 FR X 18 CM
Biliary Center Bend (No Delivery system)
UPN Descripcion
M00533230 BIL STENT CB PIGTAIL 7FR X 5CM
M00533240 BIL. STENT CB PIGTAIL 7FR X 7CM
M00533250 BIL STENT CB PIGTAIL 7FR X 9CM
M00533260 BIL STENT CB PIGTAIL 7FR X 12CM
M00533270 BIL. STENT CB PIGTAIL 7FR X 15CM
M00533280 BIL STENT CB PIGTAIL 7FR X 18CM
M30533280 BIL STENT CB PIGTAIL 8.5FR X 5CM
M00533300 BIL STENT CB PIGTAIL 8.5FR X 7CM
M00533310 BIL STENT CB PIGTAIL 8.5FR X 9CM
M00533320 BIL STENT CB PIGTAIL 8.5FR X 12CM
M00533330 BIL STENT CB PIGTAIL 8.5FR X 15CM
M00533340 BIL. STENT CB PIGTAIL 8.5FR X 18CM
M00533350 BIL STENT CB PIGTAIL 10FR X 5CM
M00533360 BIL. STENT CB PIGTAIL 10FR X 7CM
M00533370 BIL STENT CB PIGTAIL 10FR X 9CM
M00533380 BIL. STENT CB PIGTAIL 10FR X 12CM
M00533390 BIL. STENT CB PIGTAIL 10FR X 15CM

Este documento no es valido si presenta fachaduras, borraduras o enmendaduras
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| M00533400 | BiIL, STENT CB PIGTAIL 10FR X 18CM |
Bil:ary Double Pigtail Stent (No delivery System)
UPN _ Descripcion

MO00532160 8l STENT DBL PIGTAIL 7Fr x 3cm
M00532180 Bl STENT DBL PIGTAIL 7Fr x 5¢cm
M00532190 8l.. STENT DBL PIGTAIL 7Fr x 7cm
M00532210 31 STENT DBL PIGTAIL 7Fr x 10cm
MQ00532220 Bl STENT DBL PIGTAIL 7Fr x 12cm
M00532230 BI_ STENT DBL PIGTAIL 7Fr x 15cm
M00532240 8I_ STENT DBL PIGTAIL 10Fr x 3cm
M00532260 Bli. STENT DBL PIGTAIL 10Fr x 5cm
M00532270 31 STENT DBL PIGTAIL 10Fr x 7cm
M00532290 31 STENT DBL PIGTAIL 10Fr x 10cm
M00532300 gl STENT DBL PIGTAIL 10Fr x 12cm
M(0532310 Bl STENT DBL PIGTAIL 10Fr x 15cm

_ Pre-Loaded Praduct Matrix
Bilizry Duodenal Bend (Stent and Deiivery System)

UPN Descripcion
M00534200 RXBIL DB PRELOAD 7FR X 5CM
M00534210 RXBIL DB PRELOAD 7FR X 7CM
MO00534220 RX BIL DB PRELQAD 7FR X 8CM
M00534230 RXBIL DB PRELOAD 7FR X 12CM
M00534240 RA BIL DB PRELCAD 7FR X 15CM
M00534250 RX BIL DB PRELOAD 7FR X 18CM
M00534260 RX BIL DB PRELOAD 8.5FR X 5CM
M00534270 R¥ BIL DB PRELOAD 8.5FR X 7CM

. M00534280 RX BIL DB PRELOAD 8.5FR X 9CM
M00534290 RX BIL DB PRELOAD 8.5FR X 12CM
M00534300 RXBIL DB PRELOAD 8.5FR X 15CM
M00534310 RX BIL DB PRELOAD 8.5FR X 18CM
M00534320 RX BIL DB PRELOAD 10FR X 5CM
M00534330 RX BIL DB PRELOAD 10FR X 7CM

% M00534340 RX BIL DB PRELOAD 10FR X 9CM
MO00534350 RXBIL DB PRELCAD 10FR X 12CM
M00534360 RX BIL DB PRELOAD 10FR X 15CM
M00534370 RX BIL DB PRELOAD 10FR X 18CM
Pre-Loaded Product Matrix
Biliary Center Bend (Stent and Delivery System)
UPN Descripeion
M00534560 RX EIL CB PRELOAD 7FR X 5CM
M00534570 R).EIL CB PRELOAD 7FR X 7CM
M00534580 R){EIL CB PRELOAD 7FR X8 CM

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras !
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M00534590 R EIL CB PRELOAD 7FR X 12CM
M00534600 R} EIL CB PRELOAD 7FR X 15CM
| M00534610 X BIL CB PRELOAD 7FR X 18CM
M00534620 R}(EIL CB PRELOAD 8.5FR X 5CM
M00534630 RX EIL CB PRELOAD 8.5FR X 7CM
M00534640 R} BIL CB PRELOAD 8.5FR X 9CM
M00534650 RX EIL CB PRELOAD 8.5FR X 12CM
MO00534660 RX BIL CB PRELOAD 8.5FR X 15CM
M00534670 RX BIL CB PRELOAD 8.5FR X 18CM
M00534680 RX BIL CB PRELOAD 10FR X 5CM
M00534690 RXEIL CB PRELOAD 10FR X 7CM
M00534700 R¥ EIL CB PRELOAD 10FR X 9CM
M00534710 RX EIL CB PRELOAD 10FR X 12CM -
M00534720 Y EIL CB PRELOAD 10FR X 15CM
M00534730 R} BIL CB PRELOAD 10FR X 18CM
Sistema de Colocacion de Stent NaviFlex RX
UPN Descripeion
M00533560 7FR DELIV SYSTM RX
M00533570 8.5FR DELIV 8YSTM RX
M00533580 1CFR DELIV SYSTEM RX

Empague primario:

- Stent Biliar con Curva Duodenal (Sin sistema de Colocacion) y Stent Biliar Curvado en el Centro
(Sin sistema de Colocacion): >aja de Carton

- Stent Biliar con Doble Esgiral (Sin sistema de Colocacion): Charola de PETG termo-sellada con
una tapa Tyvek® -~

- Sistema de Colocacion de Stent RX: Empaque de Polietileno con clips

- Stent Biliar con Curva Duod::nal con Sistema de Colocacion Pre-cargado y Stent Biliar Curvado

en el Centro con Sistema de Colocacién Pre-cargado: Empaque de PETG para Stent con Caja
de Carton.

Empague secundario: Bolsa Mylar/Tyvek® termo-sellada.

Caducidad: 24 meses.

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud. !
0
©
©

™ M~

A €0

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras = (]
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Fecha de Prorroga del Registro Sanitario: 13 de septiernbre de 2022

Fecha de emision: 19 de octubre: de 2022

Fecha de vencimiento: 13 de septierabre de 2027

SUFRAGIO EFECTVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPQISITIVOS MEDICOS

JONATHAN RENE FLORES LOPEZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO

1. El presente regisiro sanitario es un documento auténtico expedido por el gobizme mexicano, Es un requ:snto mdnspensabia pero no suficiente para la comercializacion del
producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de ofr 15 Dependencias.

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

3. laimportacion, exportacién, acondicionamiento, venta o suministro al publico JJel producto autorizado debera estar de acuerde a las condiciones aprebadas en el presente,
por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefalando el lugar er. el cual se lleven a cabo (razdn social y domicilio).

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

5. Lainformacidn centenida en las efiquetas o contraeliquelas se debera sujelar « lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumes para la Salud y las
Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y correspendcr a lo autorizado en el presente documento.

6. El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante estz Cumision, es responsabilidad del fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacion vigente.

7. ElTitular el registro sanitario debera mantener vigenles la certificacion de las auenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.

8. ;E£ presente Reglstro Sanitarlo debera cumplir con la lecnovigilancia que establzce la NOM-240-SSA1-2012,

fl;; HMWD'VFA!SKCM ;

._\

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

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

- . Il. ENDOSCOPIAY Ill. ENDOSCOPIA PEDIATRICA
37,

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SOLICITUD

COFEPRIS-2022-022-006 A

223300226B1514

Nombre de Tramite:

Tramite electrénico

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y

SUBSECUENTES 08/11/2022 20:47 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

173501421D0048

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL: BOSTON SCIENTIFIC DE MEXICO, S.A. DEC.V.

R.F.C.o C.U.R.P.: BSM 961107QV7

DOMICILIO: AVENIDA DE LOS ANGELES NO. 303 INTERIOR 10
NO. 303, COL. SAN MARTIN XOCHINAHUAC
AZCAPOTZALCO, C.P. 02120 CIUDAD DE MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE LUIS RODRIGO GONZALEZ AZUARA

SANITARIO:

REGISTRO SANITARIC: 1331C2013 SSA

DENOMINACION DISTINTIVA:

GOBIERNO DE @C@NAMER 9 COFEPRIS

MEXICO
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

LAZOS PARA POLIPECTOMIA BOSTON

SCIENTIFIC.
DENOMINACION GENERICA: LAZO METALICO FLEXIBLE PARA
POLIPECTOMIA.
FECHA EMISION: 08/11/2022
FECHA DE VIGENCIA: 08/11/2027
MODO DE INGRESO: INTERNET
MODO DE ENTREGA: INTERNET

Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro de
Atencién Telefénica al nimero: 800 033 5050.

SORLERNO DE @ CONAMER' g COFEPRIS

MEXICO \ = o
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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

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
13312013 SSA
No. DE SOLICITUD
173501421D0048

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion
1, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Plblica Federal; Articulo 1, 3 fraccion XXIII, 4
fraccion |I, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccién 1V, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 378, 376 bis fraccion I, 378, 380
y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3 y 15 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 VI del Reglamento de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 155, 157, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis
6 y Tercero Transitorio fraccion 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 Sanitarics, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de
abril de 2010; asi como los relafivos 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, asi como los resolutivos SEGUNDO, QUINTO y SEXTO del Acuerdo por el que se reconocen
como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento de los Insumos para la Salud y a los
procedimientos de evaluacion fecnica realizados por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el
otorgamiento del registro de los insumos para la salud, a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de
Insumos para la Salud, a los requisitos establecidos por las secciones 510(k) y 514 del Federal Food, Drug and Cosmetic Act y por
el Titulo 21, Capitulo |, Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los Estados Unidos de América, asi como.los
establecidos por el Food and Drug Act, y las Medical Devices Regulations de Canadd para permitir la comercializacion de
dispositivos médicos en su territorio, y a las pruebas e inspecciones realizadas por la Food and Drug Administration de los Estados
Unidos de América y por Health Canada de Canada, para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su termitorio;
publicado el 26 de octubre de 2010 en el Diario Oficial de la Federacion, se prorroga el presente bajo las siguientes condiciones:

Titular del Registro: ~ Boston Scientific de México, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida de los Angeles No. 303 Interior 10, Colonia San Martin Xochinahuac, Delegacion Azcapotzalco, C.P.
02120, Ciudad de México, México
RF.C. BSM 961107QV7
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: Lazos para Polipectomia Boston Scientific.
Denominacion Genérica: Lazo metélico flexible para polipectomia.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirdrgicos y de curacion,
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS; Clase II.

Este documento no es vélido si presenta tachaduras, borraduras o enmendadura?ﬁ
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Fabricado por: Boston Scientific Corporation.

Domicilio: 2546 First Street, Propark, El Coyol Algjuela, Costa Rica.

Fabricado para: Boston Scientific Corporation.

Domicilio: 300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752, E.U.A.

Importado y Distribuido por: Boston Scientific de México, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida de los Angeles No. 303 Interior 10, Colonia San Martin Xochinahuac, Delegacion
Azcapotzalco, C.P. 02120, Ciudad de México, México

Indicaciones de uso: Los lazos para polipectomia de un solo uso estan indicados endoscopicamente para la
extraccion y/o la cauterizacion de polipos diminutos, polipos sésiles, pdlipos pedunculados y
tejido del tracto gastrointestinal.

Descripcion: Los lazos para polipectomia de un solo uso consisten en un cable metalico flexible y un lazo
que puede extenderse y retraerse desde la vaina exterior flexible del lazo utilizando un mango
de tres anillos. El lazo rotatorio puede rotarse desde el accionador de rotacion.-El didmetro
interior de |a vaina esta revestido con el lubricante PolyGlide™ para proporcionar una friccién
minima durante la extension y retraccion del bucle de la vaina. Al pasar por un endoscopio y
activarse, el lazo emite una cortiente electrica monopolar para cortar y cauterizar tejido con el
bucle.

Los lazos para polipectomia de un solo uso se adaptan a una variedad de generadores
monopolares usando el cable activo apropiado, como se indica a continuacion.
Los lazos para polipectomia de un solo uso estan disponibles con la siguiente configuracion
de cable activo:
NUMERO DE PEDIDQ DE CABLE | ACTIVO COMPATIBILIDAD DEL GENERADOR
M00561250 Generador de marca Olympus®
M00561270 Bovie®, Valleylab®, Aspen Labs, generadores de
marca ERBE®, EndoStat™ y EndoStat™ ||,
EndoStat™ Il
Producto estéril mediante oxido de etileno
Presentaciones: Lazos para Polipectomia Boston Scientific.
Contenido:
~ e  Sensation Short Throw: 5, 20 0 40 Lazos para polipectomia de un solo uso

{ o  Profile: 10 Lazos para polipectomia de un solo uso

\Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras 3 _
Hoja2de®  173501421D0048 %
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SECRETARIA DF SALUD

o  Captiflex: 10 o 40 Lazos para polipectomia de un solo uso
o Captivator: 10 Lazos para polipectomia de un solo uso
o Captivator II: 10 Lazos para polipectomia de un solo uso
e  Rotatable: 10 Lazos para polipectomia de un solo uso
e Un (1) instructivo de uso
Presentaciones;
e Ndmero de
UPN Descripcion catélogo
Modelo Sensation
Sensation Short Throw Ovalo Grande 30 mm-Medianamente
WuRaId] rigido (Caja con 5) Lazo para polipectomia de uso lnico B0
Sensation Short Throw Ovalo Mediano 27 mm-Medianamente
MOoE60a11 rigido (Caja con 5) Lazo para polipectomia de uso Unico oc8
Sensation Short Throw Ovalo Pequefio13 mm-Medianamente
MPA3als2 rigido (Caja con 5) Lazo para polipectomia de uso Unico ——
Sensation Short Throw Creciente Mediano 27 mm-
M00560331 | Medianamente rigido (Caja con 5) Lazo para polipectomia de uso 6033
(inico
Sensation Short Throw Ovalo Grande 30 mm-Medianamente
0562651 rigido {Caja con 5) Lazo para polipectomia de uso tnico 0263
Sensation Short Throw Ovalo Grande 30 mm-Medianamente
Mons62652 rigido (Caja con 20) Lazo para polipectomia de uso nico 6265
Sensation Short Throw Ovalo Mediano 27 mm-Flexible (Caja con
ek 5) Lazo para polipectomia de uso (nico bt
Sensation Short Throw Ovalo Mediano 27 mm-Flexible (Caja con
e 20) Lazo para polipectomia de uso (nico 6267
Sensation Short Throw Ovalo Mediano 27 mm-Flexible (Caja con
MOvsazaTa 40) Lazo para polipectomia de uso Gnico i
Sensation Short Throw Ovalo Pequefio 13 mm-Flexible (Caja con
MRz 5) Lazo para polipectomia de uso Gnico bise
Sensation Short Throw Ovalo Pequerio 13 mm-Flexible (Caja con
Ma05E262 20) Lazo para polipectomia de uso (nico 6269
M00562693Sensation Short Throw Ovalo Pequefic 13 mm- 6269
Flexible (Caja con 40) Lazo para polipectomia de uso Gnico
Modelo Profile
M00562531 Profile Ovalo Extra Pequgﬁo 11 mm—FIexib}e l(Ca]a con 10) Lazo 6953
, para polipectomia de uso dnico
MO0562551 Profile Ovalo Pequen? 13 mn!-FlembIe ('nga con 10) Lazo para 5955
polipectomia de uso Unico
MO0562571 Profile Ovalo Med|anq 27 mnT-FlembIe ('nga con 10) Lazo para 6957
polipectomia de uso Unico

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras E{ .
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Modelo Captiflex
MO00562401 Captiflex Ovalo Mediar]o 27 mr'n-FIexibIe'(Qaja con 10) Lazo para 6240
i polipectomia de uso Unico
Captifiex Ovalo Mediano 27 mm-Flexible (Caja con 40) Lazo para
Wi0262402 polipectomia de uso Unico 6240
M00562421 Captiflex Ovalo Pequepo13 mm-FIexsble '(C_aja con 10) Lazo para 6242
) polipectomia de uso Unico
00562422 Captiflex Ovalo Peque_no13 mr’n-FlembIe'(C'aja con 40) Lazo para 6242
polipectomia de uso Gnico
MO0562471 Captiflex Ovalo Extra Peqyeno 11'mm-FIe><|'blg (Caja con 10) 6247
Lazo para polipectomia de uso (nico
Modelo Captivator
Captivator Ovalo Grande 30 mm-Medianamente rigido (Caja con
kel 10) Lazo para polipectomia de uso (nico 6131
Captivator Ovalo Pequefio 13 mm-Rigido (Caja con 10) Lazo
WA para polipectomia de uso Unico 623l
M00562321 Captivator Ovalo Medla_mc 27 njm-R[gldo‘(('_;aJa con 10) Lazo 6232
para polipectomia de uso (nico
Captivator Hexagonal Mediano 27 mm-Rigido (Caja con 10) 6234
Lazo M00562341para polipectomia de uso lnico
MO0562371 Captivator Creciente Me(jlano 27, mm-R[gxdp _(Caja con 10) Lazo 6237
para polipectomia de uso Unico
Captivator Ovalo Grande (Guia delgada)30 mm-Flexible (Caja
il con 10) Lazo para polipectomia de uso dnico B
Captivator Hexagonal Pequefio 13 mm-Rigido (Caja con 10)
i Lazo para polipectomia de uso tnico G245
Modelo Captivator I
M00561291 | C@ptivator Il Redondeado 33 mm-Rigido (Caja con 10) Lazo para 6129
polipectomia de uso (nico
MO0561221 Captivator | Redondeqdo 10 r(lm-R|g|do'(Qaja cen 10) Lazo para 6122
polipectomia de uso (nico
MO0561222 Captivator Il Redondea_:do 10 rr‘\m-Rxgldo‘(C.aja con 20) Lazo para 6122
polipectomia de uso (inico
MO0561223 Captivator I Redondea}do 10 r:)m-ng|do'(C‘aja con 40) Lazo para 6122
polipectomia de uso Unico
M00561231 Captivator | Redondeqdo 15 n?m-Rigido'(C_aja con 10) Lazo para 6123
polipectomia de uso lnico
MO0561232 Captivator || Redondeado 15 mm-Rigido (Caja con 20) Lazo para 6123

polipectomia de uso Unico

™ Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras ﬁ s
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Captivator Il Redondeado 15 mm-Rigido (Caja con 40) Lazo para
MGE1 25 polipectomia de uso Unico 6123
MO00561241 Captivator Il Redondeado 20 mm-Rigido (Caja con 10) Lazo para 6124
polipectomia de uso Unico
Captivator || Redondeado 20 mm-Rigido (Caja con 20) Lazo para
- M00561242 polipectomia de uso lnico gt
Captivator || Redondeado 20 mm-Rigido (Caja con 40) Lazo para
Mo0o61243 polipectomia de uso Unico GiA
MO0561191 Captivator || Redondeado 25 mm-Rigido (Caja con 10) Lazo para 6119
polipectomia de uso Gnico
MO0561192" Captivator || Redondeado 25 mm-Rigido (Caja con 20) Lazo para 6119
polipectomia de uso nico
M00561193 Captivator Il Redondeado 25 mm-Rigido (Caja con 40) Lazo para 6119
polipectomia de uso Unico
Modelo Rotatable
Rotatable Ovalo Pequefio 13 mm-Medianamente rigido (Caja con
MDGa51821 10) Lazo para polipectomia de uso nico 81p2
MO0561831 Rotatable Ovalo Mediano 20 mm-Medianamente rigido (Caja con 6183
10) Lazo para polipectomia de uso (nico
Empaque primario: Bolsa Mylar/Tyvek.
Empaque secundario: Caja de cartn,
Caducidad: 03 afios
Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

ste documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras %
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SFCRETARIA DE SALUDY

ALUD |

Registro vigente al: 10 de junio de 2018.
Fecha de emision: 26 de septiembre de 2018.
Fecha de vencimiento: 10 de junio de 2023.

OBSERVACIONES AL REGISTRO -

(3] N -

o

6.

7.
8.

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

& S — FORTINO SANCHEZ GARCIA- -

e S

o

. El presente registro sanitario es un documenlo auténtico expedido por el goblemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion del

producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con dispesiciones de ofras Dependencias.

. La presente autorizacion serd 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 aprobadas en el presente, por lo

que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (razén social y domicilio).

. Las presentaciones para el Sector Salud deberén 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 efiquetas o contraefiquetas se deberé sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y las
Normas Cficiales 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, es responsabilidad del fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacion vigente.

El (los) fabricante (s) del dispositivo médico deberd (n) mantener vigente la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la validez del presente registro sanilario.
El presente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia que establece la NOM-240-SSA1-2012.

;ﬁ;c?ncgm(:ﬂ’-’-‘!
\

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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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 SEF VICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
01055E2000 SSA
No. DE SOLICITUD
223360C1070418
Mo. DE SCLICITUD ANTERIOR
202300421C2199

Cen fundamento en ios Articulos 4 parrafo cuario, 8, 14 v 15 de Ia Constitucion Politica de los Estades Unidos Mexicanos: 2
fraccion 1, 14, 17, 26, 39 fraceicnes XXI y XXIV de la Le,( rganica te la Administracion Publica Federal: Articulos 1. 3 fraccionas
KXV y XXX, 4 fraccion I, 13 inciso A fraccion [X, X, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion |I, 184 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis.
fraccion I, 378, 380, 391bis y 393 primer pamafo de ia Lev General de Saiud, 1. 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de ia Ley rederal de
Procadimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccién X, 15, 38, v 57 del Reglamenio Interior d= 1a Secretaria de Salud. 1. 2 fraccion |
inciso b, fraccién VIi, 4 fraccién | inciso ¢ y 14 fraccién | del Regfamentg de iz Comision Federal para la Proteccion conira Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion X, 82, 83, 153, 157, 180 bis 3, 162 his 4 v 190 bis 6 y Tercero Transitoric fraccion i, 11, IV, VvVl y dal
Regla'rento de Insumos para fa Salud; con fundsmento er lo dlspuwl, por &l articulo décimo octavo de! Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan en los Crgancs Adrinistrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal parala
Pratecsion contra Riesgos Sanitarios, pubiicado en el Diaric: Cficial de la Federacion el 7 de absil de 2010 asi como los formatos
que aplica ia Secretaria de Salud, a fraves de la Comisiér Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inseritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de fa Comision Faderal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero da 2011 en &l
Diario Oficial de la Federacion, se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Boston Scientific de Mexico, S.£. de C.V

Domicilio: Avenida de los Angeles No. 323 irterior 10. Colonia San Mariin Xochinahuac, C.P. 02120,
Azcapotzalco, Ciudad de México, México

REC 5SM3B1107QV7

CARACTERIS TICAS DEL PRODUCTC

Denominacion Distintiva: Pinzis de Biopsia Boston Scientific.
Cenominacion Genérica: Pinziis para Biopsia,
Tipe de insumo para fa Salud Art. 262 LGS: i. Eqiipo médico.

Clasificacion del Insumo parz lz Salud Art. 83 RIS- Clase !t
Fabricadc por: Boston Scientific Corporation.

Domicilio: 1. 2846 First Street Propzrk, E! Coyol, Algjuels Costa Rica,
2 302 Parkway Sicbal Park Heredia Costa Riza.

Este cocumento no es valido si presenta tachaduras, borraduras ¢ enmendad ias
Hoja 1de ® 223300C1070418
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importado vy Distribuido por: 1. Boston Scieniific de Méxzs, SA de C. V.

2. Boston Scientific Corpore tion (distibuidor 2n &l extranjero),

Domicilio: 1. Avenida de los Angeles No. 203 Interior 1€, Colonia San M

Azcapotzalco, Ciudad de Maxico, México

2. 300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752, E.U A,

et

atl

Indicaciones de uso: Instrumental quirtrgico uliizade para obtener muestras histologicas.
|

Dascripcion: Instrumental para biopsiz de un sclo uso, indic
Producto estéril por Haz de electrones (E.Beam).

in Xochinzhuac, C.P. 02120,

ado para utilizarse con un endoscopio.

Presentaciones: Descripcion | 0PN
N '
| - -
MULTIBITE 160CM (BX/5) M00510101 |
MULTIZITE 240CM (BX/5) M0OC510121
Radial Jaw 4
Radial Jaw 4 LT 160cm BX 20 MO0513301
Radial Jaw 4 L.C 160cm BX 40 MO0513302
38, 38.1,
38.2 ! Radial Jaw 4 LC 180cm 38X & MO00513303
Radial Jaw 4 LT w/NDL 160em BX 20 MO0513311 |
Radial Jav 4 LC wiNDL 150cm BX 40 | 100513312
Radial Jaw 4 LC w/NDL 150cm BX 5 MO0513313 |
Radial Jaw 4 LC 240cm BX 20 MC0513321
Radial Jaw 4 LC 240cm B£ 40 M(00513322
Radizal Jaw 4 LC 240cm BX & M00513323
Radial Jaw 4 LT w/NDL 240cm BX 20 M00513321 | N
Radial Jaw 4 LC wINDL 210sm BX 40  M00513332 m
| Radiel Jaw 4 LC wINDL 240em BXS _M00513333 s
| Radial Jaw 4 Jumbg 160cm BX 20 M00513341 | :
| Redial Jaw 4 Jumbo 160cn 8X 40 M00513342 E
Este dacumento no ez valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmiendaduras ' o
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Radial Jaw 4 Jumbo 180cm BX 5 M00513343 ;
Radial Jaw 4 Jumbo w/NL L 160cm BX 20 l M00513351 |
Radial Jaw 4 Jumbo w/NLCL 160cm BX 40 .‘ M00513352
Redial Jaw 4 Jumbe wiNDL 160cm BX 5 M00513353 |
Radial Jaw 4 Jumbo 240cm BX 20 M005133861

Radial Jaw 4 Jumbo 240cm BX 40 M00513362

Radial Jaw 4 Jumbo 240cm BX 5 MD0513363

Radial Jaw 4 Jumbo w/NCL 240cm BX 20 M00513371 |
Radial Jaw 4 Jumbo w/NDL 240cm 53X 40 _ MO0513372 |
Radial Jaw 4 Jumbo W/NTCL 240sm BX 5 M00513373 |

Envase primario: Multibite/Racial Jaw 4 LDPE
Envase secundario: Caja de caridn.

Caducidad: 36 meses.

Publicidad dirigida a: Profesionales de |z Salud.

Fecha de Prorroga de! Registro Sanitario: 21 de febrero de 2022,
Fecha de emision: 08 de abril de 2022.
Fecha de vencimiento: 21 de febrero de 2027.

SUFRAGIO EFECTIVO. NG REELECCION.
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS

LN
JONATHAN RENE FLORES LOPEZ

%, o
—

DESERVACIONES AL REGISTRO:

1. El preserie Registro Sanitario es un documents auténtico expedico por 2 gebiemo mexicano. Es un requisito indispensable pera no suficiente para la comercizlizacion
del producto auterizado, por lo que se expige sin inferfenr con disposicionas de otras dependercias.
2. La presente autorizacion serd revocada anle cualquier alleracian 2 fzs condiciones y 1érminos en la que fue oltorgadz, sin perjuicic de ias sanciones que en su caso
correspondan.
3. La importacién, exportacion, acondicionamiento, venta & summnistro &l publica del producio autorizade debera estar de acuerdo 2 las condiciones en las que se ha
aprabado, por lo que el salicitants debera especificar cada proceso, senalsndo =i lugar en el cual s2 lleven a cabo (Razon Sesial y somicilic),
4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan suietarse 2 las cispesiciones emitidas por el Consejo de Salubricad General por lc que su aulorizacion ne es
competencia de esta Comision.
5. Lainformacion contenida en las atiquetas 6 contractiquetas sc debara sujetar 2 lo establerido en la Ley General de Salud, en ef Reglamento de Insumos para la Salud ¥
las Narmas Gfieiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a 'o aulorizade en ¢! presente documente.
6. El contemido de los manuales & instructives de uso presenizdos anie stz Comision, son responsabitidad del fabricante y de! tiular de! Registro, debiends cumpliz can
ias disposiciones y raglamantacion vigente
7. ElTituler del registro sanitaric deberé mantener vigenles la certifizacion de las suenas praclicas de fabricacion duranie ia axistencia del presenie registro sanitario
8. "Elpresene Registro Sanitario debera cumpiir con I tecnovicilancia cue esizblece fa NOM-240-8841-204 2"
WX
"HNMMTGCH

Esie documento no es valido si presanta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras
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gob.mx

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

1. ENDOSCOPIA Y Ill. ENDOSCOPIA PEDIATRICA
39,

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SOLICITUD
COFEPRIS-2022-22-006 A B e
- 223300226B0237
Nombre de Tramite: i Sl i r |
SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico
SUBSECUENTES - 04/04/2022 11:55 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS NUMEROQ DE SOLICITUD ANTERIOR

~ 173300C1080841

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL: BOSTON SCIENTIFIC DE MEXICO, S.A. DEC.V.
RF.C.oCURP.: BSM 961107QV7
DOMICILIO: AVENIDA DE LOS ANGELES NO. 303 INTERIOR 10

NO. 303 COL. SAN MARTIN XOCHINAHUAC
AZCAPOTZALCO, C.P. 02120 CIUDAD DE MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE LUIS RODRIGO GONZALEZ AZUARA

SANITARIO:

REGISTRO SANITARIO: 2957C2012 SSA

DENOMINACION DISTINTIVA: KIT DE SONDA DE ALIMENTACION YEYUNAL A
TRAVES DE PEG ENDOVIVETM BOSTON
SCIENTIFIC.

COFEPRIS

GOBIERNO DE CONAMER
MEXICO @ i



gobmx

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

DENOMINACION GENERICA: SONDA DE ALIMENTACION YEYUNAL
FECHA EMISION: 04/04/2022
FECHA DE VIGENCIA: 04/04/2027
MODO DE INGRESO: INTERNET
MODO DE ENTREGA: INTERNET

Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles" o bien comunicarse al Centro de
Atencion Telefénica al niumero: 800 033 5050.

GOB}ERNO DE — CQNELL’EEE CQ;EBQ“S
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gob.mx

Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

II. ENDOSCOPIA Y IIl. ENDOSCOPIA PEDIATRICA
40, 41

Homoclave del Tramite: NUMEROQ £ SOLICITUD

COFEPRIS-2022-022-002 A
Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL Tramite electronico

REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS 14/05/2024 22:28 hrs
MEDICOS.
Modalidad:

A. PRODUCTOS DE IMPORTACION (FABRICACION
EXTRANJERA) (EQUIPOS MEDICOS,PROTESIS,
ORTESIS, AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES D)z
DIAGNOSTICO, INSUMOS DE USO ODONTOLGSBICO,
MATERIAL QUIRURGICO, DE CURACION, PRGDUCTOS
HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y OTROS E!£+OSITIVOS
DE USO MEDICO)

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL: BOSTON SCIENTIFIC DE MEXICO, S.A. DEC.V.
R.F.C.0C.UR.P.: BSM 261107QV7
DOMICILIO: AVENIDA DE LOS ANGELES NO. 303 INTERIOR 10

NO. 303, COL. SAN MARTIN XOCHINAHUAC
AZCAPOTZALCO, C.P. 02120 CIUDAD DE MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE LUIS RODRIGO GONZALEZ AZUARA
SANITARIO:
REGISTRO SANITARIO: 1978C2019 SSA

©
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gobmx

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

| |
|
DENOMINACION DISTINTIVA: CRE™ PULMONAR BOSTON SCIENTIFIC.
DENOMINACION GENERICA: CATETER BALON BRONQUIAL.
FECHA EMISION: 17/10/2019
MODOQ DE INGRESO: INTERNET
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus trdmites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles" o bien comunicarse al Centro de
Atencion Telefénica al nimero: 800 033 5050
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BBVA RECIBO BANCARIO DE PAGO DE CONTRIBUCIONES,
PRODUCTOS Y APROVECHAMIENTOS FEDERALES

Hojaldel Plaza: 180
Sucursal: 0177

R.F.C.: BSM961107QV7

Denominacién o Razén Social: BOSTON SCIENTIFIC DE MEXICO

SA DE CV B

Fecha y Hora del Pago: 19/03/2024 13:13 hrs.

Cuenta de Cargo: 0450001473

No. de Operacidén: 407912406603 Llave de Pago: F973DC8935

Total Efectivamente Pagado: $ 21,288

Dependencia: 55 Comision Federal para la Proteccion contra

Riesgos Sanitarios

Por los Siguientes Conceptos:

Derechos, Productos y Aprovechamientos

Clave de Referencia del DPA 554001071
Cadena de la Dependencia 0022002A030000
Importe 21,288

Cantidad Pagada

21,288

CadenaOriginal
[|[10001=BSMS861107QV7[10017=21288|20001=40012|20002=407912406603|40002=20240319|4
0003=13:13|40008=F973DC8935|14704=21288|14708=21288|14720=21288|14733=554001071|
14734=0022002A030000[30003=000001000007000163641]|

SelloDigital

[|CTZzDcqOX2wRKqogqL7AAbvFEKPct1 GF25gUXKJ7+0D8Qw3urdHzBLVWBNG6E4+vbcehhmMAVGeUZ2Py
MXeWocbOEz+g1sq/PmVSFIZA4CuUj4F7uM3EY YwPmQcoArPHkCHImDAPIZIfQtraFhysWAnya0QeMiJL
yJ+VilQoQWMbw=||



Bost
Scientific

Ciudad de México a 08 de mayo de 2024

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRESENTE

ASUNTO: SOLICITUD DE PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO No. 1978C2019 SSA,
CRE™ Pulmonar Boston Scientific.

Por medio de la presente solicitamos la Prérroga de Registro Sanitario para nuestro producto CRE™
Pulmonar Boston Scientific, para lo cual presentamos el Expediente de Prérroga de Registro Sanitario.

Para la evaluacion de este tramite de prorroga del Registro sanitario, nos permitimos anexar la
siguiente documentacion:

Formato de Solicitud de Prdrroga debidamente requisitadc
Acreditacién del Signatario

Comprobante de Pago de Derechos

Oficio de Registro Sanitario Vigente

Informe de Tecnovigilancia

Certificado de Buenas Practicas de Fabncacion

No o D

Acreditacion del Representante Legal en México
a. RUPA
8. Proyecto de Registro
9. Comprobante de Mocifi~acion (anexos adicionales)

Asi mismo, hacemos mericion sobre el tramite sin resolucion de Modificacion de tipo administrativo con
el Nimero de entrada 4330022030354, ingresado el 29 de febrero de 2024, en relacion con el
Registro Sanitario asociado a esta solicitud.

Por lo anterior solicitamos su colaboracién para hacer referencia en el dictamen considerando los
puntos establecidos en dicha modificacion, los cuales detallaremos a continuacion. Adjuntamos el
comprobante de ingreso en los anexos adicionales disponibles en el portal de DIGIPRIS

1. Solicitud de modificacion de domicilio de Titular del Registro Sanitario

Dice: Debe decir:
Titular del registro: Titular del registro:
Boston Scientific de México, S.A. de C. V. | Boston Scientific de México, S.A. de C. V.

Domicilio: Domicilio:

Avenida-dedos-AngelesNo—303 Interior Carretera Tepotzotlan - La Aurora Km 1
10 Colonia-San-Martin-Xechinahuas G2 | S/N, Fase IV Seccion |, Pueblo Axotlan,

- —= B C.P. 54719, Cuautitlan Izcalli, Estado de
AEeess México, México.

Pagina 1 de 2



Boston
Scientific

2. Solicitud de inclusion de importador y distribuidor en territorio nacional

Por medio de la presente solicitamos la autorizacion de un nuevo domicilio comoe importador y
distribuidor en territorio nacional donde Boston Scientific de México S.A. de C.V. almacenara y
distribuird los dispositivos médicos motivo de esta solicitud.

Dice: Debe decir:
Importado y Distribuido por: Importado y Distribuido por:
Boston Scientific de México, S.A. de C. V. | Boston Scientific de México, S.A. de C. V.

Domicilio: Domicilio:

Avenida de los Angeles No. 303 Interior 1. Avenida de los Angeles No. 303,

10, Colonia San Martin Xochinahuac, C.P. Interior 10, Pueblo San Martin

02120, Azcapotzalco, Ciudad de México, Xochindhuac, C.P. 02120,

México. Azcapotzalco, Ciudad de México,
México.

2. Carretera Tepotzotlan - La
Aurora Km 1 S/N, Fase IV
Seccion |, Pueblo Axoctlan, C.P.
54719, Cuautitian lzcalli, Estado
de México, México.

Sin mas por el momento, esperando con lo anterior dar total cumplimiento a los requerimientos de esta
H. Comisién nos ponemos a sus érdenes para cualquier aclaracién o comentario en: Tel.; 55 5992
4100 o al correo electronico: LuisRodrigo.GonzalezAzuara@bsci.com

ATENTAMENTE

Electronically signed by: Luis Rodrigo Gonzalez
Azuara

Reason: | am the Approver

Date: Mav 8. 2024 20:33 MDT

Luis Rodrigo Gonzalez Azuara
Responsable Sanitario
Tel. 55 5992 4100

Pagina 2 de 2
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» COFEPRIS

Secretaria de Salud
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Prorroga de Registro Sanitario

Homoclave del formato
~ FF-COFEPRIS-14 Uso exclusivo de la COFEPRIS
Acreditacién del Signatario o NUmero de RUPA NUmerc de ingreso

12151000017331BSM261107QV7/002

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el listado de documentos
anexos.

Llenar con letra de molde legible 0 maguina o computadora.

El formato no sera valido si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion.
1. Homoclave, nombre y modziidad del tramite

SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS. PRODUCTOS DE

IMPORTACION (FABRICACION EXTRANIERA) (EQUIPOS

MEDICOS, PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS FUNCICONALES,

AGENTES DE DIAGNOSTICO, INSUMOS DE USO

ODONTOLOGICO, MATERIAL QUIRURGICO, DE CURACION,

PRODUCTOS HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y OTROS

DISPOSITIVOS DE USO MEDICO).

Homoclave: COFEPRIS-2022-022-002-A Nombre:

Modalidad: NA

= ) 2. Datos del propietario

Persona fisica Persona moral

RFC: ) RFC: BSM3961107QV7

CURP Denominacidén o razén social:

(opcional): 7 N - Boston Scientific de México, S.A. de C.V.

Nombre(s): B ] _

Primer _ Representante legal o apoderado que
apellido: I S solicita el tramite o

pegundy RFC: GOALS20731TWO

apellido: B ) - S

Lada: CURP  GOALS2073IHTSNZS02
R . : _(opcional): B

Teléfonoe: ) B ~ Nombre(s):  LUIS RODRIGO o

Extension: s GONZALEZ

R apellido: ~ ~—

Correo Segundo AZUARA



S 2ALUD

» COFEPRIS

electrénico: apellido:
3. Prorroga
Seleccione una
opcion: S - S
Selecszone una bediarmernes 1N Dispositivos
opcion: = Médicos

. Primera Subsecuente

4 Namerode registro por prorrogar_ S

4.2 Clave del Compehdio Nacional de
Insumos para la Salud;

1978C2019 SSA N/A

Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada '.'ipo de trémite,

4.1 Clave alfanumérica del registro por prorrogar:

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos v normatividad anlicable, sin que me eximan que la
autoridad sanitaria verifigue su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto gue la notificacién de este tramite se realice a través del Centro Integral de
Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitaric.(Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo).

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, . Si ® No
¢esta de acuerdo en hacerlos pablicos?
“De conformidad con el articulo 4 de la Ley Federal de ~rocedimiento Administrativo, los formatos para solicitar

trdmites y servicios deberdn publicarse =n el Diario Oficial de la Federacién (DOF)”

LUIS RCORIGO GONZALEZ AZUARA

Electronically signed by: Luis
Rodrigo Gonzalez Azuara
Reason: | am the Approver
Date: May 9, 2024 20:33 MDT

Nombre completo y firma autdgrafa del propietario
o representante legal o responsable sanitario

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 800-033-5050 Yy en caso de
requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviado al drea de Tramitacion Foranea marque sin costo al
800-420-4224.

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14,

colonia Napoles;

Demarcacion Territorial
S i O CONAMER @ COFEPRIS Benito Juarez, Ciudad de
MEXICO sremsa G e " México ’

C.P. 03810.

Teléfono 800-033-5050

contacto@cofepris.gob.mx



SECRETARIA Gk SALUD

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.
1978C2019 SSA
No. DE SOLICITUD
193300401M0352

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 Orgénica de la Administracion Piblica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo;
3 fraccion XXIII, 4 fraccién 1l 17 bis fraccion IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 3786, 376 bis, 378, 380, 391 bis 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
VI, 4 fraccién Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 82,
83, 153, 157, 179, 180, 181, 211, 212, 213, 214, 215 y 216 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 Federacién, se otorga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes
condiciones:

Titular del Registro: Boston Scientific de México, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida de los Angeles No. 303 interior 10, Colonia San Martin Xochinahuac, C.P. 02120, Azcapotzalco,
Ciudad de México, México.
REE. BSM361107QV7.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: CRE™ Puylmonar Boston Scientific.
Denominacion Generica: Catéter balon bronquial.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirargicos y de curacion.

Clasificacion de Insumo para la Salud Art. 83 RIS;  Clase lll.

Fabricado por: Boston Scientific Limited.
Domicilio: Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda.
Importado y distribuido por: Boston Scientific de México, S.A. de C.V.
Domicilio: Avenida de los Angeles No. 303 interior 10, Colonia San Martin
Xochinahuac, C.P. 02120, Azcapotzalco, Ciudad de México, México.
3
Este documento no es valido si presenta fachaduras, borraduras o enmendaduras
Pagina 1de 3 193300401M0352 635\
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Indicaciones de uso: El Catéter balén de dilatacion pulmonar CRE™ esta indicado para dilatar mediante endoscopia las
estenosis del arbol respiratorio.

Dispositivo de un solo uso. No reutilizar, reprocesar o re-esterilizar.

Descripcién: El Catéter balon de dilatacion pulmonar CRE™ permite utilizar tres diametros progresivamente mayores
por medio de expansion radial controlada. En los envases y en las.etiquetas de los conectores de cada
balén figura impreso su tamafio.

El Catéter balon de dilatacion pulmonar CRE™ esta disefiado para pasar sobre una guia de 0,035
pulagadas (0,89 mm) a traves de su lumen, también puede pasar a través de broncoscopios cuyo canal
de trabajo minimo sea de 2,8 mm.
Debajo del segmento del balén del catéter se encuentran dos marcadores radiopacos que proporcionan
puntos de referencia visual para colocar el balon en la estenosis mediante radioscopia.

Producto esterilizado con Oxido de Etileno.

Presentaciones: Contenido:

- 1 Catéter balon de dilatacién pulmonar.
- 1 Llave de paso.

UPN Descripcion
~|_M00550300 | CATETER BALON DILATACION PULMONAR CRE™ /12 mm-15 mm /5.5 ¢m / 110 ¢m.
40,41 L1 MO0550310 | CATETER BALON DILATACION PULMONAR CRE™ /15 mm-18 mm /5.5 cm/ 110 cm.
M0Q550320 | CATETER BALON DILATACION PULMONAR CRE™ /18 mm-20 mm /5.5 cm / 110 cm.
MO0550330 | CATETER BALON DILATACION PULMONAR CRE™ /8 mm-10 mm /3.0 cm/ 110 cm.
A_M00550340 | CATETER BALON DILATACION PULMONAR CRE™/ 10 mm-12 mm/ 3.0 cm/ 110 cm.
M00550350 | CATETER BALON DILATACION PULMONAR CRE™ /12 mm-15 mm /3.0 cm / 110 cm.

Envase primario: Bolsa Tyvek®Mylar,
Envase secundario: Bolsa Tyvek®Mylar.

Caducidad: 3 afios.

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Fecha de emision: 17 de octubre de 2019.

Fecha de vencimiento: 17 de octubre de 2024.

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

2

GRACIELA }G/UILAR GIL SAMANIEGO

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobierno 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 serd revocada ante cualguier alteracion a las condiciones y términas en ia que fue olorgada, sin perticio de las sanciones que en su caso

correspandan.

3. La importacién, exportacion, acondicionamiento, venta & suministro al publico del producto autorizado deberd estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprabado, 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 autorizacién no es

competencia de esta Comision,

5. Lainformacion contenida en las etiquetas ¢ contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Saludy

las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

6. Elcontenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comisién, son-responsabilidad del fabricante y del fitular del Registro, debiendo cumplir con

las disposiciones y reglamentacion vigente.

7. Estaautorizacion se emite de conformidad con el dictamen técnico favorable de un Tercero Autorizado.
o
GMMHUUAUGITA

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

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

Il. ENDOSCOPIA Y Ill. ENDOSCOPIA PEDIATRICA
42

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SOLICITUD

COFEPRIS-2022-022-006 A 22330022681 373 :

Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico

SUBSECUENTES 17/10/2022 12:12 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

173300421D0766

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL: BOSTON SCIENTIFIC DE MEXICO, S.A. DEC.V.
R.F.C.o C.UR.P.: BSM 961107QV7
DOMICILIO: AVENIDA DE LOS ANGELES NO. 303, COL. SAN

MARTIN XOCHINAHUAC AZCAPOTZALCO, C.P.
02120 CIUDAD DE MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE LUIS RODRIGO GONZALEZ AZUARA
SANITARIO:
REGISTRO SANITARIO: 1277C2013 SSA

DENOMINACION DISTINTIVA:

GOBIERNO DE CONAMER s COFE i
mexico GCONAMER o COFEPRIS




gob.mx

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

CESTA DE EXTRACCION PARA LAS Vias
RESPIRATORIAS ZERO TIP™

DENOMINACION GENERICA: DISPOSITIVO DE EXTRACCION POR
ENDOSCOPIA

FECHA EMISION: 17/10/2022

FECHA DE VIGENCIA: 17/10/2027

MODO DE INGRESO: INTERNET

MODO DE ENTREGA: INTERNET

Para obtener informacion sobre |a disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro de
Atencibén Telefénica al nimero: 800 033 5050.
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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

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
1277C2013 SSA
No. DE SOLICITUD
173300421D0766

Con fundamento en los articulos 4 parafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidoé’ Mexicanos; 2 fraccion
l, 14, 17, 26, 39 fracciones XX y XXIV de la’Ley Organica de la Administracion Piblica Federal, Articulo 1, 3 fraccion XXIIi,
4 fraccion I, 13 inciso A fraccién IX, X 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion Ii, 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 y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢
fraccidn X, 15, 36 y 37 del Reglan(ento Interior de la Secretaria de Salud; 1; 3 fraccion | inciso b, fraccion VIl del Reglamento de la
Comisic‘:néederal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccion X, 82, 83, 153, 155, 157, 190 bis 3, 490 bis 4 y 180 bis
/" 8 y Tercero Transitorio fraccién IV, V y VI del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el arficuio
décimo octavo del Acuerdo por el que se deteg:}l 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 de! Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica ia Secretaria de Salud, a través de la Comisién 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, asi como los resolutivos SEGUNDO, QUINTO y SEXTO del Acuerdo por el que se reconocen
como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento de los Insumos para la Salud y a jos
procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para el
otorgamiento del registro de los insumos para a salud, a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de
Insumos para la Salud, a los requisitos establecidos por las secciones 51 0(k) y 514 del Federal Food, Drug and Cosmetic Act y por
el Titulo 21, Capitulo 1, Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los Estados Unidos de Ameérica, asi como los
establecidos por el Food and Drug Act, y las Medical Devices Regulations de Canada para permitir la comercializacion de
. dispositivos medicos en su territorio, y a las pruebas e inspecciones realizadas por la Food and Drug Administration de los Estados
Unidos de América y por Health Canada de Canadé, para pemitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio;
publicado el 26 de octubre de 2010 en el Diario-Oficial de la Federacion, se prorroga el presente bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro; Boston Scientific de México, S.A. de C.V.
Domicilio: Avenida de los Angeles No 303 Int 10 Colonia San Martin Xochinahuac, Delegacion Azcapotzalco,
CP. 0.‘2/1 20 Ciudad de México, México.
RF.C. ' “BSMO6T107TQV7 - .
Denominacion Distintiva: Cesta de extraccion para las vias respiratorias Zero Tip™ .
Denominacién Genérica: Dispositivo de extraccion por endoscopia
\Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quiriirgicos y de curacion
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83RIS:  Clase |l
\
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hojat1de3  173300421D0765 - \
. - - % , J 4
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.SALUD Camisién Federol para la Protecclin -
" SICRETARLA DESALUD i ,Som Rlesgos Bunlleckes
: o
Fabricado_prjn + Boston Scientific Corporation. ¥
Domicilio: . 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47480, E.U.A.

/ =
Importado y Distribuido por: Boston Scientific de México, 8.4. de C. V. !

Domicilio; Avenida de los Angeleé No. 303 interjor 10, Colonia San Martin Xochinahuac, Delegacion
Azca}potzalco, cp. 02120, Ciudad de México, México. :

Distribuido por: Boston Scientific Corporation
Domicilio: 300 Boston Scientific Way Marlborough, MA 01752, E.UA.
B Indicaciones de uso: La cesta de extraccion para las vias respiratorias Zero Tip™ est4 disefiada para extraer cuerpos

exfrafios de las vias respiratorias mediante endoscopia.

_ Descripcion: ~ # ' ~ La cesta de extraccion para las vias respiratorias Zero Tip consta de un cuerpe metélico (o canyla)
' encajado en una vaina flexible con una cesta autoexpansible 360°, de varios hilos, acoplada al
extremo distal. Proximalmente lleva acoplado un mando através de un conector de cierre luer para
abrir y cerrar la cesta. La cesta de extraccién para las vias respiratorias Zero Tip esta disefiada
para utilizarse a través del canal activo (2.0 mm o més) de un endoscopio, ¢omo una ﬁb|ra optica

flexible o un broncoscopio rigido(durante el procedimiento. Ko
T . Prbducto de un solo uso, esterilizade mediante éxido de etileno. .
! - \
PSR aIHES: Una (1) Cesta de extraccion para las via? respiratorias con Un (1) Intm_ductor
' i NUMERD
/ o DESCRIPCION UPN DE .
/s ' CATALOGO |.
iz Cesta de exiraccién para las vias respiratorias 12 mm/120 ecm | M00513200 1320
‘ N Cesta de extraccién para las vias respiratorias 16 mm/120cm | M00513210 1321
N - 5 i N
- Empaque primario: Bandeja preformada de PVC. : ;
Empaque secundario: Bolsa Tyvek/ Mylar,
j-
Caducidad: 36 meses. !
' \
J
\
N
/ /
7 | \ R

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras - ‘ J
Hoja2de3  173300421D0766 \ g
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SECRETARIA DE SALUD : woni hiriiog Searion
N, ;
Publicidad dirigida a: Profesicnales de la salud
Registro vigente al: 27 de mayo de 2018 “ ;
Fechd de emision: 20 de 4gosto de 2018 ]
i \
Fecha de vencimiento: 27 de mayo de 2023
~
“ i ~ " . \ .
1 ( - 4 I
| 7 SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
‘ SUBD]RECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE
. © SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS
)
{ i
‘ /
OBSERVACIONES AL REGISTRO: o V S /
1. El presente registro sanitaric es~un documento auténtico expedido por el gobierno mexicano. Es pn requisito indﬁs,peﬁsable pero no suficlente para la
comerdializacién del producto autorizado, por lo que se expide sin interferi con disposiciones de otras Dependencias. {
/ 2. La presente autorizacion serd revocada ante cualquier alteraclén a las condiciones y términes en la que fue otorgada, sin perjuicio de fas sanciones que en su caso
correspondan, .

=¥ .
3. La importacién, exportacién, acondicionamiento, venta o suministro al piblico del producta autorizado debera estar de acuerdo a las chndickmes aprobadas en el /
presente, por 1o que el sollcitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cugl se lleven a cabo {razén soclaly domicilic). ... . . T
4. Las presenhciones?ara el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacién no es
competencia de esta Comisidn. ) ’
5. La informacién contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en fa Ley General de Salud, en el Reglemento de insumes para la
Salud y fas Normas Oficiales Mexicanas, debe/ra estar en idioma espafiol y correspender a lo autorizado en el presente documento.
\ 8  Elcontenido de los manuales e instructivos dé uso presentados ante esta Comision, es responsabilidad del fabricante y del fitular del registro, deblendd gumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigente, -
7. El {los) fabricante(s) del dispositivo médico debera(n) mantener vigente la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la vaiidez del presente registro
sanitario.
;8. Elpresente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia Q}Jeestabieoe la NOM-240-SSA1-2012.

VYCBKAR, . ;
-
/ !
~
/

b !

- d ) )
Este documente no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja3ded 17330042100766
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FenEYARIA BT SaLUD COBISION ERDERAL PAIA LA SHATCL 0N
w CONTRA RIEZEO5 SAHITARIDS

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

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
01705R2000 SSA
No. DE SOLICITUD
213300CT070749
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
193300421C2025

Con fundamento en-los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 2
fraccion 1, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracién Piblica Federal; Articulos 1, 3 fraccion
XXIII, 4 fraccion 111, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis, fraccién

+ I, 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 VI, 4. fraccuon Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4, 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion 1, 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 sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comisién Federal para la
Protectién contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de |a Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los formatos
que aplicd 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 20117en ¢l
Diario Oficial de la Federacion, se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titutar del registro:  Boston Scientific de México, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida de los Angeles No. 303 interior 10, Colonia San Martin Xochinahuac, C P 02120 Azcapotzalco,
Ciudad de México, México.
R.F.C. BSM 961107QV7
. ~ CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO g
Denominacion Distintiva: Cepillo de Citologia Boston Scientific
Denominacién Genérica: Cepillo de Citologia
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Matetiales Quirlrgicos y de Curacién
Clasificacion de Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase Il _ ' {
Fabricado por: Boston Scientific Corporation
Domicilio: 7?80 Brookside Drive Spencer, IN 47460, EUA
Fabricado para: Boston Scientific Corporation " ‘3/
Domicilio: 300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752, E.U.A. ;:
Importado y Distribuido por: Boston Scientific de México, SA.deC.V. _ ] co
Domicilo: Avenida de los Angeles No. 303 interior 10, Colonia San Martin <o
Xochinahuac, C.P. 02120, Azcapotzalco, Ciudad de México, México. g
L
Este documento no es vélido si presenia tachaduras, boraduras o enmendaduras . o
Pagina 1de3 -~ 213300CT070749 i . % ﬁ{f o
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Indicacion de uso: Se utiliza para la recoleccion endoscopica de células en el tracto gastrointestinal o para la
obtencion de un colangiograma endoscépico del sistema biliar

Los Cepillos de Citologia Ceilebrity estan indicados para adquirir muestras de tejido utlltzadas
para el diagnostico de patologia sospechosa en las vias respiratorias.

Descripcion. Es un ¢atéter de 8 Fr, de doble luz con guia, con un pincel de citologia de 2.1 mm. La luz de la
guia sale del catéter por la punta distal y se utiliza para inyectar un medio de contraste o para
introducir el catéter sobre una guia de 0.035 pulgadas. La luz del pincel también sale dei catéter
por la punta distal y se utiliza para introducir &l pincel de citologia.

Los marcadores distales, cromocodificados facilitan la verificacion de la profundidad 'y la
medicién de la estenosis. El marcador distal radiopaco se ufiliza para la colocacion de la punta
distal del catéter bajo control fluorescopico. Cepillos estériles, libres de pirdgenos.

Los cepillos de citologia Cellebrity son alambres retorcidos que atrapan y forman fibras para
formar un cepillo cilindrico. Este ensamblado esta despues msertado dentro de una funda de
PTFE.

Una manija de extension del cepillo operada por un mango esta adjuntada a la porcién proximal
del ensamblado. Ef cepillo puede estar extendido a partir de fa funda, por medio de la manija

- para capturar una muestra celular dentro de las cerdas. El cepillo es entonces retirado dentro de
la funda para proteger la muestra. Producto estéril por oxido de etileno

Presentaciones: . _Caja con 1 unidad (cepillo de citologia RX) y con 10 unldades\ceplllo de citologia Cellebrity
. empacado en: Bolsa Mylar/Tyvek
Descripcién Codigos
s RX Citology Brush M00545000 | 4500

Cellebrity Citology Brush 1.0/140 | M00516001 | 1600
Cellebrity Citology Brush 1.5/140 | M00516011: | 1601
Cellebrity Citology Brush 1.9/100 | M00516071 | 1607
Celleprity Citology Brush 1.9/150 | M00516151 | 1615

Caducidad: 02 afios

Publicidad dirigida 2: Profesionales:de la Salud

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras &
Pagina 2 de 3 213300CT070749 .
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Fecha de emisién: 16 de febrero de 2022
Fecha'de vencimiento: 16 de febrero de 2027

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

JONATHSN RENE FLORES LOPEZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

. El presente registro sanitario &5 un decumento auténtico expedido por el gobiermo mexicano. Es un requisito mmspensahle pero no suficienle 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 fa que fue otorgada. sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.

3. Laimportacion, expertacion, acondicionamiento, venta o suministro al piblico del producta autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprabadas en el presente, 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 deberén sujetarse a las disposiciones emitidas per el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es competencia de

esla Comision.

5. La informacion contenida en las etiqueles o conlraetiquetas se debera sujetar a J o establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y las*

Mormas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espaiol y correspender a Io autorizado en el presente documento.

. El contenidu de los manuales e instructives de-uso presentados ante esta Comision, es responsabilidad dei fabricante y del tilular del registro, deblendu cumplir con fas
disposiciones y reglamentacién vigente.

. Ef Titular del registro sanitario debera mantener vigentas la certificacién de las busnas précticas de fabricacion durante Ia exislencia del presente registro sanitario.

B presenle Registro Sanilario debera cumplir con la tecnovigilancia que eslablece ‘a NOM-240-SSA1-2012.

& |

MLDZIMLRR

o

== |

Este documento no es vélido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Pagina3 de 3 i 213300CT070748
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga

Registro Sanitario

Il. ENDOSCOPIA Y Ill. ENDOSCOPIA PEDIATRICA
46, 47

Homoclave del Tramite:

NUMERO DE SOLICITUD

COFEPRIS-2022-22-006 A | 2233002260083

Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y

Tramite electronico

SUBSECUENTES 17/03/2022 20:18 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS NUMERO DE SOLICITUD ANTERIOR

1 73300421D0142

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL:

BOSTON SCIENTIFIC DE MEXICO, S.A. DEC.V.

RF.C.oC.UR.P.: BSM 961107QV7

DOMICILIO: AVENIDA DE LOS ANGELES NO. 303 INTERIOR 10
NO. 303 COL. SAN MARTIN XOCHINAHUAC
AZCAPOTZALCO, C.P. 02120 CIUDAD DE MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE LUIS RODRIGO GONZALEZ AZUARA

SANITARIO:

REGISTRO SANITARIO:

2285E2012 SSA

DENOMINACION DISTINTIVA:

PINZAS PARA BIOPSIA PULMONARES RADIAL

DENOMINACION GENERICA:

JAW 4 BOSTON SCIENTIFIC

PINZAS PARA BIOPSIA

GOBIERNO DE

MEXICO

@ C@EAI@ER » COFEPRIS
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

FECHA EMISION: 18/03/2022
FECHA DE VIGENCIA: 18/03/2027
MODO DE INGRESO: INTERNET
MODO DE ENTREGA: INTERNET

Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro de
Atencidn Telefénica al nimero: 800 033 5050.

GOB}ERNO DE

mexico (OCONAMER o COFEPRIS

«b












Il. ENDOSCOPIA Y IIl. ENDOSCOPIA PEDIATRICA

bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

By Royal Charter

This is to certify that: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Massachusetts
01752
USA

Holds Certificate Number: MD 670368

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

Please see scope page.

For and on behalf of BSI: Q““‘M \ %
Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices
Original Registration Date: 2017-05-08 Effective Date: 2023-09-02
Latest Revision Date: 2023-08-29 Expiry Date: 2026-09-01
& Page: 1 of 9

™
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Certificate No: MD 670368

Registered Scope:

The design, development, manufacture and distribution of devices in the areas of Cardiovascular (including
Cardiovascular Interventions), Peripheral (including Peripheral Interventions), Electrosurgical Applications
(including Electrophysiology), Gastroenterology, Nephrology, Neurology (including Neurovascular),
Gynecology, Urology, Radiology, Endoscopy, Biliary, General Surgery (including Minimally Invasive Surgical
Procedures), and Embolic Protection. Manufacture activities associated with radio frequency and cryo
ablation devices and accessories. Products include: Biliary stents, cardiovascular stents, ureteral stents,
pancreatic stents; balloon catheters, angiographic catheters, microcatheters, drainage catheters,
introducer catheters, urological catheters, percutaneous catheters, ablation catheters, and guide catheters;
biliary devices, surgical mesh, electrosurgical instruments and generators, software for generators,
retrieval devices, feeding devices, cannulas, electrodes, endoscopes, examination gloves,
irrigation/drainage devices and sets, Fluid circulations pumps, fluid administration, filling and infusion
devices, inflators, ligators, dilators, connecting tubes, access sheaths, tubing sets; adaptors; left atrial
appendage (LAA) closure devices and accessory devices; percutaneous access needles, aspiration needles,
injection needles, introducer needles, endotherapy electrode system, fiber optic laser delivery devices;
radiofrequency and cryo ablation system, systems and accessory devices; sutures and suturing devices,
syringes, vascular introducers, nephrostomy devices, guidewires, biopsy devices, polypectomy devices,
hemostasis devices, torque devices, cuff kits, endoscopic valves, endoscope channel support kits, biopsy
caps, locking devices, bladder evacuators, sphincterotomes, embolic protection systems, and embolization
coils, ultrasound imaging catheters, retrieval sheaths, diagnostic software and recording systems,
diagnostic mapping, pacing and recording catheters inclusive of accessory devices, pericardiocentesis kits;
cables. Minimally invasive tissue and thrombus removal devices, atherectomy angioplasty devices,
electrophysiology recording and mapping systems, including refurbishment, and software inclusive of
accessory devices. Ultrasound Imaging Systems.

External instrumentation for implantable cardiac monitors, implantable cardiac pulse generators and
implantable cardioverter defibrillators including implantable cardiac pacing and defibrillation leads. Design,
development, manufacture, and sterilization of penile prosthesis and associated accessories, implants for
incontinence and associated accessories and surgical tools. Manufacture of medical laser systems and
accessories.

Manufacture and service of medical device electronic systems associated with diagnostics, monitoring and
therapy.

The installation of peripheral intervention systems (including minimally invasive tissue and thrombus
removal devices) and ultrasound imaging systems and service (software upgrades and updates) of capital
equipment.

Manufacture medical device components and subassemblies for gastrointestinal, endoscopy and biliary
medical devices.

Original Registration Date: 2017-05-08 Effective Date: 2023-05-02
Latest Revision Date: 2023-08-29 Expiry Date: 2026-09-01

Page: 2 of 9




Certificate No: MD 670368

Location

Registered Activities

Boston Scientific Corporation
302 Parkway

Global Park

Heredia

Costa Rica

Design, development, manufacture of devices in the areas of
Cardiovascular (including Cardiovascular Interventions),
Peripheral (including Peripheral Interventions), Electrosurgical
Applications (including Electrophysiology), Gastroenterology,
Nephrology, Neurology (Including Neurovascular),
Gynecology, Urology, Endoscopy, Biliary and General Surgery
(including Minimally Invasive Surgical Procedures). These
products include Guidewires, Diagnostic mapping, pacing and
recording catheters inclusive of accessory devices, and
embolic protection systems.

Manufacture of cardiac diagnosis, mapping and ablation
catheters, guidewires, torque devices for use with
atherectomy and minimally invasive tissue and thrombus
removal devices; pericardiocentesis kits. Design and
development of inflators, hemostasis devices, torque devices,
introducer needles, and embolization coils.

The Design and development of balloon catheters,
Angiographic Catheters, Microcatheters, Ureteral Stents,
Drainage Catheters, Urological Catheters, Connecting Tubes,
and Introducer Needles

Boston Scientific Corporation
2546 First Street, Propark

El Coyol, Alajuela

Costa Rica

Manufacture of devices in the areas of Peripheral (including
Peripheral Interventions), Cardiovascular (including
Cardiovascular Interventions), Electrosurgical Applications
(including Electrophysiology), Gastroenterology, Nephrology,
Gynecology, Urology, Endoscopy, Biliary, General Surgery
(including Minimally Invasive Surgical Procedures) and
Embolic Protection. Manufacture activities associated with
radio frequency ablation devices and accessories. Products
include: biliary stents, ureteral stents, drainage catheters,
introducer catheters, urological catheters, percutaneous
catheters, biliary devices, ligators, adaptors, percutaneous
access needles, injection needles, sutures and suturing
devices, nephrostomy devices, guidewires, biopsy devices,
polypectomy devices, hemostasis devices, torque devices,
sphincterotomes, embolic protection systems, fluid filling
devices, ultrasound imaging catheters, electrodes, cannulas,
retrieval devices, retrieval sheaths, and endoscopes.
Manufacture of intravascular recanalization systems.

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough

Massachusetts

01752

USA

Original Registration Date: 2017-05-08
Latest Revision Date: 2023-08-29

Administrative Activities.

Effective Date: 2023-09-02
Expiry Date: 2026-08-01
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Certificate No: MD 670368

Location

Registered Activities

Boston Scientific Corporation
780 Brookside Drive
Spencer

Indiana

47460

USA

Original Registration Date: 2017-05-08
Latest Revision Date: 2023-08-29

Manufacture of devices in the areas of Peripheral (including
Peripheral Interventions), Electrosurgical Applications
(including Electrophysiology), Gastroenterology, Nephrology,
Gynecology, Urology, Radiology, Endoscopy, Biliary, General
Surgery (including Minimally Invasive Surgical Procedures).
These products include: Surgical meshes, biliary stents,
ureteral stents, pancreatic stents; drainage catheters,
introducer catheters, urological catheters, percutaneous
catheters and guide catheters; biliary devices, retrieval
devices, feeding devices, cannulas, endoscopes, examination
gloves, irrigation/drainage devices and sets, fluid
administration and infusion devices, inflators, ligators,
dilators, connecting tubes, access sheaths adaptors:
percutaneous access needles, aspiration neadles, injection
needles, introducer needles, endotherapy electrode system;
syringes, vascular introducers, nephrostomy devices,
guidewires, biopsy devices, polypectomy devices, hemostasis
devices, torque devices, cuff kits, biopsy caps, locking
devices, bladder evacuators and sphincterctomes. The
manufacture of medical device accessories for use with
implantable cardioverter defibrillators, including implantable
cardiac defibrillation leads.

Effective Date: 2023-09-02
Expiry Date: 2026-09-01
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Certificate No: MD 670368

Location

Registered Activities

Boston Scientific Ltd.
2 Paget Rd

Unit #2

Brampton

Ontario

L6T 5G3

Canada

Original Registration Date: 2017-05-08
Latest Revision Date: 2023-08-29

The manufacture (labeling) and distribution of devices in the
areas of cardiovascular (including Cardiovascular
Interventions), Peripheral (including Peripheral
Interventions), Electrosurgical Applications (including
Electrophysiology), Gastroenterology, Nephrology, Neurology
(including Neurovascular), Gynecology, Urology, Radiology,
Endoscopy, Biliary, General Surgery (including Minimally
Invasive Surgical Procedures), and Embolic Protection. These
products include: Biliary stents, cardiovascular stents,
ureteral stents, pancreatic stents, angiographic catheters,
drainage catheters, introducer catheters, urological catheters,
percutaneous catheters, ablation catheters, and guide
catheters, biliary devices, electrosurgical instruments and
generators, software for generators, retrieval devices, feeding
devices, cannulas, endoscopes, examination gloves,
irrigation/drainage devices and sets, Fluid circulations pumps,
fluid administration, filling and infusion devices, inflators,
ligators, dilators, connecting tubes, access sheaths, tubing
sets, adaptors, left atrial appendage (LAA) closure devices
and accessory devices, percutaneous access needles,
aspiration needles, injection needles, introducer needles,
endotherapy electrode system, radiofrequency ablation
system, systems and accessory devices, surgical meshes,
sutures and suturing devices, syringes, vascular introducers,
nephrostomy devices, guidewires, biopsy devices,
polypectomy devices, hemostasis devices, torque devices,
endoscopic valves, endoscope channel support kits, cuff kits,
biopsy caps, locking devices, bladder evacuators,
sphincterotomes, emboalic protection systems, ultrasound
imaging catheters, retrieval sheaths, diagnostic software and
recording systems, diagnostic mapping, pacing and recording
catheters inclusive of accessory devices, pericardiocentesis
kits, cables and minimally invasive tissue and thrombus
removal devices, electrophysiology recording and mapping
systems, including refurbishment, and software inclusive of
accessory devices.

Distribution of penile prosthesis, implants for continence,
accessories, and surgical tools, fiber optic laser delivery
devices. Distribution of medical laser systems.

The installation of peripheral intervention systems (including
minimally invasive tissue and thrombus removal devices) and
ultrasound imaging systems and service (software upgrades
and updates) of capital equipment.

Effective Date: 2023-09-02
Expiry Date: 2026-09-01
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Certificate No: MD 670368

Location

Registered Activities

Boston Scientific Corporation
100 Boston Scientific Way
Marlborough

Massachusetts

01752

USA

Original Registration Date: 2017-05-08
Latest Revision Date: 2023-08-29

Design and development of devices in the areas of
Gastroenterclogy, Nephrology, Gynecology, Urology,
Endoscopy, Biliary and General Surgery (including Minimally
Invasive Surgical Procedures). These products include: biliary
stents, ureteral stents, pancreatic stents, drainage catheters,
introducer catheters, urological catheters, percutaneous
catheters and guide catheters, biliary devices, retrieval
devices, feeding devices, cannulas, endoscopes,
irrigation/drainage devices and sets, fluid administration and
infusion devices, inflators, ligators, dilators, connecting tubes,
adaptors, access sheaths, percutaneous access needles,
aspiration needles, injection needles, endotherapy electrode
systems, fiber optic laser delivery devices, sutures and
suturing devices, nephrostomy devices, guidewires, biopsy
devices, surgical mesh, polypectomy devices, hemostasis
devices, torque devices, endoscopic valves, endoscope
channel support kits, biopsy caps, locking devices, bladder
evacuators and sphincterotomes, penile prosthesis implants
for continence, accessories and surgical tools, medical laser
systems and accessories.

Effective Date: 2023-09-02
Expiry Date: 2026-09-01
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Certificate No: MD 670368

Location

Registered Activities

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Ave. N.

St. Paul

Minnesota

55112

USA

Design and development of medical devices in the areas of
Electrosurgical Applications (including Electrophysiology,
Urology), cardiovascular and minimally invasive surgical and
interventional procedures. These products include: cardiac
ablation catheters, diagnostic mapping, pacing and recording
catheters, generator equipment, cables, fluid filling devices,
electrosurgical instruments and generators pericardiocentesis
kits, tubing sets, fluid circulation pumps, and diagnostic
software and recording systems inclusive of accessory
devices. Design, manufacture, distribution, service and
refurbishment of electrophysiology recording and mapping
systems and software inclusive of accessory devices,
Manufacture of electrosurgical instruments and generators.
Manufacture, distribution and service of cardiac ablation
systems inclusive of accessory devices. Distribution of
urological devices such as generators and software for
generators. Manufacture and service of medical laser systems
and accessories. Manufacture and sterilization of penile
prosthesis and associated accessories and surgical tools,
implants for incontinence and associated accessories and
surgical tools. Manufacture, installation, service and
distribution of atherectomy angioplasty devices systems and
accessories and minimally invasive tissue and thrombus
removal devices. Manufacture, distribution, service and
installation of ultrasound imaging systems inclusive of
accessory devices. Manufacture and service of medical device
electronic systems associated with diagnostics, moniteoring,
and therapy. Manufacture, service and distribution of
Endoscope systems and accessories.

Boston Scientific Technology &
Engineering Services Pvt. Ltd.

3rd Floor, Bestech Business Tower
Sector 48

Sohna Road

Gurgaon

Haryana

122 018

India

Original Registration Date: 2017-05-08
Latest Revision Date: 2023-08-29

The design and development of devices in the areas of
Cardiovascular (including Cardiovascular Interventions),
Peripheral (including Peripheral Interventions), Gynecology,
Urology and Endoscopy, Neurology (including Neurovascular)
and electrosurgical applications (including Electrophysiology)
Radiology, Biliary. These products include Introducer sheath
and kits, Vascular access catheter, microcatheters, Guide
wires, Hemostasis devices, Thrombus catheter devices,
Percutaneous access needles, Biopsy Cap and Locking
Devices, Micro and Angled Support Catheters, Electrosurgical
instruments & generators and device software. Design and
development of external instrumentation for implantable
cardiac monitors, implantable cardiac pulse generators and
implantable cardioverter defibrillators including implantable
cardiac pacing and defibrillation leads.

Effective Date: 2023-09-02
Expiry Date: 2026-09-01
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Certificate No: MD 670368

Location

Registered Activities

Boston Scientific Medical Device
(Malaysia) SDN BHD

PMT 741, Persiaran Cassia Selatan 1,
Taman Perindustrian Batu Kawan,
14110 Bandar Cassia,

Pulau Pinang

Malaysia

Manufacture and distribution of Sterile Biopsy forceps,
balloon catheters and fiber optic laser delivery devices.

BSC Medical Device Technology
(Shanghai) Co., Ltd.

Unit 3005, Hong Kong Prosperity Tower
No. 763 Mengzi Road

Huangpu District

Shanghai

China

Design and development of medical devices in the areas of
Cardiovascular (including Cardiovascular Interventions),
Electrosurgical Applications (including Electrophysiology),
Urology, Endoscopy and Cardiac Rhythm Management. These
products include Diagnostic software and recording system,
Diagnostic mapping, thrombus removal devices, Laser
system, endotherapy electrode system, tachy device, multi
sensor for heart failure, brady device, insertable cardiac
monitor, next generation programmer, MICS (Medical Implant
Communication Service) dongle, 3G USB dongle,
Electrocardiograph, leadless pacer communication interface
pacing system analyzer, Lead-less pacer, monitor with
consulting, monitor, cardiac monitor and Cardiac
Resynchronization Therapy device.

Boston Scientific Corporation
10700 Bren Road West
Minnetonka

Minnesota

55343

USA

Manufacture of components for penile prostheses,
components for implants for incontinence, and associated
accessories.

Boston Scientific Limited
Cashel Road

Clonmel

Co.Tipperary

Ireland

Design development and manufacture of penile prosthesis.
Service of medical device electronic systems associated with
diagnostics, monitoring and therapy.

Boston Scientific Corporation
11810 Wills Road

Alpharetta

Georgia

30009

USA

Original Registration Date: 2017-05-08
Latest Revision Date: 2023-08-29

Manufacture and distribution of endoscope accessories and
endoscopic procedure kits.

Effective Date: 2023-09-02
Expiry Date: 2026-09-01
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Certificate No: MD 670368

Location

Registered Activities

Boston Scientific Technology &
Engineering Services Pvt. Ltd.
Cummins India Office Campus

5th Floor, Tower-B,

Survey No. 21, Baner Balewadi Road
Balewadi

Pune

Maharashtra

411045

India

The design and development of devices in the areas of
Cardiovascular (including Cardiovascular Interventions),
Peripheral (including Peripheral Interventions), Gynecology,
Urology and Endescopy, Neurology (including Neurovascular)
and electrosurgical applications (including Electrophysiology)
Radiology, Biliary. These products include Introducer sheath
and kits, Vascular access catheter, microcatheters, Guide
wires, Hemostasis devices, Thrombus catheter devices,
Percutaneous access needles, Biopsy Cap and Locking
Devices, Micro and Angled Support Catheters.

Guidant Puerto Rico B.V.

a wholly owned subsidiary

of Boston Scientific Corporation
No. 12, Road 698

Dorado

00646-3311

Puerto Rico

Manufacture of guide catheters. Manufacture of medical
device components and subassemblies for gastroenterology,
endoscopy and biliary medical devices. Manufacture of
minimally invasive tissue and thrombus removal devices.

Boston Scientific International $dn. Bhd
PMT 741

Persiaran Cassia Selatan 1

Taman Perindustrian Batu Kawan
Bandar Cassia

Pulau Pinang

14110

Malaysia

The distribution of devices in the areas of cardiovascular
(including Cardiovascular Interventions), implantable cardiac
pulse generators and implantable cardioverter defibrillators
including implantable cardiac pacing and defibrillation leads,
Peripheral (including Peripheral Interventions), Electrosurgical
Applications (including Electrophysiclogy), Gastroenterology,
Nephrology, Neurology (including Neurovascular),
Gynecology, Urology, Radiology, Endoscopy, Biliary, General
Surgery (including Minimally Invasive Surgical Procedures),
and Embolic Protection.

Boston Scientific Corporation
309 Waverley Oaks Rd
Waltham

Massachusetts

02452

USA

Original Registration Date: 2017-05-08
Latest Revision Date: 2023-08-29

Design of pacing and recording catheters and recording and
mapping systems and accessories.

Effective Date: 2023-09-02
Expiry Date: 2026-09-01
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SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE ME}(ICO
DIRECCIGN GENERAL DEADM g
DIRECCIGN DE RECURSOS MA

JEFATURA DE UNIDAD DEPART.

SOLICITUD DE COTIZACION

B " 0 d i St SSCDMX/DGAF/DRMAS/SRM/JUDCCM/REQ.174-2025/0934/2025
SERVICIC INTEGRAL DE CIRUGIA DE MINIMA INVASIGON (AGOSTO-DICIEMBRE 2025)

Anexo 1.6
Entrega y evaluacién de Muestras

Ciudad de México, a 23 de julio del 2025.

Do NP N - s

L Gl R B e | BECHETAR
MTRA. LETICIA GUADALUPE DELGADO CARRILLO Tt dmaaly i = i OE SALUD
DIRECTORA GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS. _'-‘ s BT e mosm ¢ ks
Sr " o

AT'N.: LIC. WENDY STEPHANNY DOMINGUEZ PARDO,
JEFA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE COMPRAS Y CONTROL DE MATERIALES

i

PRESENTE. e
[Ehyagen
*  RFC: BAC-920106-Ug8 h:b WOLOGIAE ISl o8
®  OFICIO No. SSCDMX/DGAF/DRMAS/SRM/JUDCCM/REQ.116/0462/2025 g f ?Hu\ !'LE’* ———

Alejandro Garcfa Angulo, con las facultades que la empresa denominada Biodist, S.A. de C.V. me otorga, declaro bajo protesta de
decir verdad lo siguiente:

Unidad de’ |
Medida,

| Modelo ¢ ‘Cantidad Cumple:
LAPIZ CON MANGO PORTA COVIDIEN E2515H ' o

Descripcidn

ELECTRODO DESECHABLE CON 2 ' A1E.
3 PULSADORES ~ INDEPENDIENTES
PARA CORTE Y COAGULACION. | - - )l
2 | TROCARES Y CAMISAS PARA | PIEZA APPLIED CFB12 1 [~ - :
CIRUGIA LAPAROSCOPICA, ; ’ o

DESECHABLES, QUE PERMITAN
UTILIZAR INSTRUMENTOS DE 5 MM

DE DIAMETRO.

3 | PAQUETE DE CLIPS PARA CIRUGIA | PAQUETE PURPLE LT300 1 , )L
LAPAROSCOPICA DE  TITANIO SURGICAL &)
ESTERIL DESECHABLE
BOLSA COLECTORA DE ESPECIMEN PIEZA COVIDIEN 25030 1 & &

5 | ELECTRODO DE CUCHILLO | PIEZA PURPLE PS3882 / 1 \_,_
ESTANDAR Y CABLE DE 3 M : _ SURGICAL Ps3ssics'. | . .| B

6 | ASA PARA LIGADURA ENDOLOOP PIEZA COVIDIEN EL-21-L 1 Coa/A
PINZA PARA CORTE, COAGULACION |  PIEZA COVIDIEN SCD7A39 . 1 / J
Y SELLADO DE VASOS DE 5 MM, 36 0

CM DE LONGITUD CON INSERTO
METALICO MANGO Y VAINA
ESTERILIZABLE

8 |LAPIZ CON MANGO PORTA | PIEZA COVIDIEN E2515H 1
ELECTRODO DESECHABLE CON 2 : _ - 1’~
PULSADORES - INDEPENDIENTES _ . D
PARA CORTE Y COAGULACION. )
9 | CLIPS PARA HEMOSTASIA PAQUETE BOSTON M00521230 1 (b
SCIENTIFIC U
Calle 13 desepuiembre Nu. 4, Plantz Baja. Col Escanddn fra Secwo LITE08 Alcaldia Miguel Hidalgo, COMY
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SECRETARIA DE
DIRECCION GEN|
DIRECCION DE RECURS!

JEFATURA DE UNIDAD DEPARTA!

SOLICITUD DE COTIZACION

B i o d " st SSCDMX/DGAF/DRMAS/SRM/JUDCCM/REQ.174-2025[0934/2025

SERVICIO INTEGRAL DE C.IRUCJA DE MiNIMA INVASION (AGOSTO-DICIEMBRE 2025)

{{Unidad de C M eantidad

paele! Descrlpclén [ it - o Marca ch V-Curhpl'e
EQUIPO DE  HEMOSTATICO EQUIPO BBRAUN | = 1050052 /4
ENDOSCOPICO EN POLVO DE ' D f~.
APLICACION LOCAL CON
DISPOSITIVO (COMPLETO COMO
LO INDICA LA FICHA TECNICA)
11 | LGADOR DE BANDA MULTIPLE SET BOSTON M00542250 1 o Y.
PARA HEMOSTASIA, DE 6 A 7 SCIENTIFIC .
BANDAS, CON BARRIL EXTRA PARA
ENDOSCOPIO DE 8.6 A 9.2 MM,
CAJA CON UN SET _
12 | SET DE ENDOPROTESIS BILIAR SET BOSTON M00539270 / i /4, .
PLASTICA, DE 10 A 12 CM DE SCIENTIFIC MO00556580 e
LARGO, CON ALERONES INCLUYE
GRUIA DE ALAMBRE DE 480 CM DE
LARGO, CATETER EMPUJADOR DE
8.5 FRY 10 FR. 4
13 | BALON PARA EXTRACCION DE | PIEZA BOSTON M00547110 1 o ¥
LITOS BILIARES TRIPLE CANAL SCIENTIFIC
14 | BALON O CATETER DE DILATACION | PIEZA BOSTON MO0558660 1 - };,
b DEG A8 MM. SCIENTIFIC
15 | KIT DE DILATADORES DE SAVARY- KIT BOSTON M00558630 1 L
GILLARD DE 4 A 6 DIAMETROS SCIENTIFIC © '
16 | BISTURIARMONICODE5 MM PIEZA COVIDIEN SCD7A39 1 ol
17 | SET DE INSTRUMENTAL BYPASS KIT STORZ VARIOS 1 &~
18 | DOS TROCARES SIN BALON Y SIN | PIEZA APPLIED CTFO3 1 /4_ '
NAVAJA DE 5MM O '
19 | TRES TROCARES SIN BALON Y SIN | PIEZA APPLIED CTF73 / CTS22 1
NAVAIA UNO DE ELLOS OPTICO DE O’k
12MM :
20 | PINZA PARA  CORTE Y| PIEZA COVIDIEN SCD7A39 1
COAGULACION  DE  TEJDOS @/’i“
COMPATIBLE CON EQUIPO DE
_ ELECTROCIRUGIA
.21 | ELEGTRODO DE COAGULACION | PIEZA STORZ VARIOS 1 i Do =
. | BIPOLAR PUNTIAGUDO © X
22 ‘ASADE CORTE BIPOLAR PIEZA STORZ VARIOS 1 o0&
l 1:23 | URETEROSCOPIO FLEXIBLE EQUIPO STORZ VARIOS 1 Sk - Hb-\m?_.
& .. 124 | URETEROSCOPIO SEMIRIGIDO EQUIPO STORZ VARIOS 1 |hatioss ..
QQ " |25 | CITOSCOPIO FLEXIBLE EQUIPO STORZ VARIOS 1 |al
‘ 126 '__crrescoplo RIGIDO ~ - EQUIPO | STORZ VARIOS f -\wiw;o‘ao, A
& | 22 'CITosg:oplo QUIRURGICO CON | EQUIPO STORZ VARIOS 1 |bo eota L
LASER: Com vy lmTO .
‘ 32 | PORTAAGUJAS DIESTRO PUNTA | PIEZA STORZ VARIOS 3 )i, t
—~ CURVA BARIATRICO 43CM (CON Y O
SIN CREMALLERA) 3 ({37 Iys |56 n’wh;;:f; Q
ziie 3 Ce senniamy Vo4, Blama Baa, (o 11300, Alcaigia Mrzuel Hidalgo, COMX

VANMANAT hlnrlu:f ram



SECRETARIA DE S,
DIRECCION GEN
DIRECCIGN DE R.ECURQ; A
SUBDIRECCI
JEFATURA DE UNIDAD DEPARTA

CIUDAD DE MEXICO

SOLICITUD DE COTIZACION
B ,‘ O d i St SSCDMX/DGAF/DRMAS/SRM/JUDCCM/REQ.174-2025/0934/2025
SERVICIO INTEGRAL DE CIRUGIA DE MINIMA INVASION (acosm DICIEMBRE 2025)
: Y Unidadde | e

“Cumple

el Descr:pcnén A T Medida ‘ _. SRy .§antidafj"
TROCARES Y CAMISAS PARA SET DE APPLIED CFB33/CFB73 \L
UROLOGIA DE 10 MM, 100 MM DE 0
LONGITUD.
34 | TROCARES Y CAMISAS PARA SETDE |  PIEZA APPLIED CFB12 1
UROLOGIA DE 5 MM, 100 MM DE @'k ‘
LONGITUD.
35 | TROCARES Y CAMISAS PARASETDE | PIEZA | MEDTRONIC MS100703 1 ok
UROLOGIA DE 3 MM, 100 MM DE
LONGITUD.
37 | CATETER DOBLE J DE 4.7 Y 5FR X | PIEZA BOSTON M0061751970 1 ol
10,16,18,20 Y 24 CM DE LONGITUD | SCIENTIFIC ”
38 | CATETER DOBLE J DE 24 X 6FR PIEZA BOSTON | M006175262010 1 ]
MR SCIENTIFIC g,ll—
39 | CATETER DOBLE END O URETRAL PIEZA BOSTON M0064051160 1 ]
SCIENTIFIC ok
-5 40 | GUIA URETERALES DE 0.008 X 10 X | PIEZA BOSTON M0066703120 1
120MM DE LONGITUD *&% SCIENTIFIC 5]%
41 | GUIA CORRECAMINOS |  PIEZA BOSTON M0066703080 1
. HIDROFILICA SCIENTIFIC o k
42 | GUIA HIDROFILICA DE 0.035 DE400 | PIEZA BOSTON M00556580 1
A 480 CM SCIENTIFIC : b 1A
43 | SUTURA DE MONOFILAMENTO | PIEZA | MEDTRONIC | VLOCM2105 1
DENTADO 0 BARBADO, :
ABSORBIBLE, FABRICADO A PARTIR D}Z’ -
DE UN POLIESTER SINTETICO ;
tsi COMPUESTO POR  GLICOLIDO,
= DIAXONA Y CARBONATO DE
& & .| _ | TRIMETILENO, CALIBRE 20, 6” 15
i | {CM CARACTERISTICAS DE LA
& 1 Ll . AGUJA 1/2 CIRCULO DE 27MM.
i 0L [ a5([ PINZA ANCHOR Y TWIN GRASPER, | PIEZA BOSTON M00521420 1
5: . I'[ i|'DE:80 A 230 CM., DE LONGITUD, SCIENTIFIC ' D‘b
I CON iCLIPS PARA SELLADO DE
i it ‘PERFORACIONES FISTULAS Y
o “ I'| SANGRADOS CON TRES TIPOS DE
: e bamei --‘CBNF!GURACION DE MORDIDA,
T DIAMETRO 11, 12 Y 14 MM. O
| EQUIVALENTE QUE CUMPLA LA
' MISMA FUNCION
46 | SISTEMA(TIPO OTSG o| PIEZA BOSTON M00521420 1 Y,
EQUIVALENTE QUE CUMPLA LA SCIENTIFIC ' 0
MISMA FUNCION) PARA SELLADO )
DE PERFORACIONES, FISTULAS Y
SANGRADOS Y RESECCIONES.
. 47 | PROTESIS ESOFAGICADE 18 MM. | PIEZA BOSTON M00517250 1
DIAMETRO Y 7 A 12 CM. DE SCIENTIFIC G ) s
LONGITUD. CON GUIA.

ANANAS hlndlcr rom
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SECRETARA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
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DIRECCION DE RECURSO!

JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAR

SOLICITUD DE COTIZACION
S5CDMX/DGAF/DRMAS/SRM/JUDCCM/REQ.174-2025/0934/2025

SERVICIO INTEGRAL DE CIRUGIA DE MINIMA INVASION (AGOSTO-DICIEMBRE 2025)

T Modela® 1 v Cantidad

48 | PROTESIS ©O STENT PLASTICA | PIEZA BOSTON MO00534340 1 )"*
BILIAR, PRECARGADA O CON SCIENTIFIC 0
SISTEMA DE LIBERACION .

50 | ASA PARA POLIPOS PLANOS CON | PIEZA BOSTON M00562371 1 L
CRECIMIENTO LATERAL (DINETE DE SCIENTIFIC (&

TIBURON O MEDIALUNA), 2.4 0 2.6
MM., DE DIAMETRO Y 230 A 240
CM, DE LONGITUD

51 | PINZA DE BIOPSIA PARA MUESTRAS | PIEZA BOSTON M00513303 1
MULTIPLES, CON LONGITUD DE SCIENTIFIC ),
TRABAJO DE 160CM. CON,CANAL
DE TRABAIO DE 2.8MM Y DE |A
PINZA 2.4 MM+C64 ||, \H .
53 |SCFTWALE DL 4 sTi0d Y = C'Tzéa A v

Anr AT STRA TIWVA-

NOMBRE DEL PERSONAL DE LA NOMBRE DEL PERSONA
DGPSMU , | LADMTI
— Rre.Aren :r‘[_h E—vvu‘o ”
D( l.‘-"j .4\ l&\ M
. ;r
(ha Homvi Sy 4 % ; br 4%
‘ FIRMA FIRMA
NOMBRE DEL PERSONAL DEL NOMBRE DEL PERSONAL DEL
IMSS-BIENESTAR ESTATAL AREA USUARIA
L. 71099 Ce Couerde 0 - Uerd " byper O Choa
7
(e (i oA @ Gv\clw(\:,n Dl UL) P..{ul
/-/'“‘[an%! Fd IJZZ'TTTWE’O Geneeal Lo Y,
FIRMA FIRMA

ACEPTO LAS PRUEBAS QUE SE REALIZARAN COMO PARTE DE LA EVALUACION TECNICA

REPR ENTANT LEGAL

ALEJANDRQ GARC[A ANGULO
BIO T S.A. i

RFC DEL OFERENTE: BAC-920106-Ug8

i U+ &9 )
3154 828810
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