SALUD @ Griopre

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.
0399C2016 SSA
No, DE SOLICITUD
163300C1080268
No, DE SOLICITUD ANTERIOR
163300401J0011

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Administracion Pablica Federal, 1, 3 y 16 fraccibn X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 3
fraccion XXII 'y XXVIII, 4 fraccion IIl, 17 bis fraccion IV, 194 fraccién II, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 360 y 393 de
la Ley General de Salud; 1y 2 inciso c fraccién X del Reglamento Interior de la Secrelaria de Salud; 1, 3 fracciones |, inciso, b, y
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14, fraccién | del Reglamento da la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesges
Sanitarios; 1, 16, 163, 166, 179, 180 y 181 del Reglamento de Insumos para la Salud, Ariculo Primero del Acuerdo por &l que se
da a conocer el listado de insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de obtencion del registro sanitario,
y de aquellos productos que por su naluraleza, caracleristicas propias y uso no se consideran como insumos para la salud y por
ande no requieren registro sanitario publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 31 de diciembre de 2011; el articulo Décimo
Octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se
indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de
abnl de 2010; asl como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
farmatos que aplica la Secrelaria de Salud, a lravés de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos
en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en
el Diario Oficial de la Federacion, se olorga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

R MRS R CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denomlnacibn Disllnuva Cubreboca/ Mascanlla
Denominacion Genérica: ! Cubreboca.

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: Material de Curacion.

Clasificacion del Insumo para la Salud Ar. 83 RIS: Clase | (Bajo Riesgo).
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Publicidad dirigida a: i’rofeslonales de la Salud.
Fecha de emision del Registro Sanitario: 12 de febrero de 2016.
Fecha de emision: 04 de marzo de 2016,
Fecha de vencimiento: 12 de febrero de 2021.

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

NORMA MORALES VILLA

GSERVAQONESAL REGISTRO:
N El presente Registro Sanitark es un documento autdntico axpedido por ol gobiema maxicano. £ un requisito indispansabla paro no subicienta para la comerclaliz acidn
del producto avtorizado, por ko que se expide sin interfary con disposiciones de obras dependencias
La presente autorizacidn serd revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y tarminas en la que e otorgada, sin peruicd da las Sancionas qua en su caso

comespondan.
La importacidn, exportacidn, acondicionamiento, venta 6 suministro al piblico del produck autorizada debera estar da acuerdo a las condiclonas aprobadas en el
Mwbudwl*\uwmmmmmummdm s lleven a cabo (Razdn Soclal y domiciio)

_Las presentaciones para el Sector Salid deberdn sujetarsa a las dsposiciones emitidas por of Consejo da Saubiidad Ganeral pov K que su aulonzackn no es
competencia de esta Comision.

La informacid contenida en las etiquetas o contragtiquetas se deberd sujetar a ko establecido e 1a Ley General da Salud, en el Reglamento de Insumos para ta Salid y

las Normas Oficiales Maxicanas, deberd estar en idioma espatol y correspander a 1o autorizado en el presanta documento.
«Wwwa los manuales o instructivos de USo presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricanta y del titutar del Registro, deblendo cumplic con
ook 5 dispasiciones y reglamentacidn vigente.
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