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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTQS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS
REGISTRO SANITARIO No.
E 1A0032SSA IV
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
193300CT220095
No. DE SOLICITUD
233300401A0015

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14y 16 de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos; 2 fraccién I, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fraccion XXIlI, 4 fraccion 1, 13 inciso A fraccidn IX, X 17
bis fraccién IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccién 11, 378, 380, 391 bis
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: Articulos 1, 2 Inciso C fraccion X 15, 36 y 37 del Reglamento Interior
de la Secretaria de Salud; Articulos 1, 3 fraccién | inciso b), fraccién Vil y X, 4 fraccién Il inciso, 11
fracciones VI, IX y X! y fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra

Riesgos Sanitarios, se autoriza presente registro sanitario de dispositivo médico de fabricacién
nacional, al tenor siguiente:

Titular del Registro: Camaras Hiperbaricas del Rio Grande S. DE R.L. de C.\.

Domicilio: Prolongacion Gonzalez 266, Colonia Control 3 Sur, C.P. 87340, Matamoros, Tamaulipas,
México.

RFC: CHR111115733
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

La Camara Hiperbdrica es un tanque de acero construido de acuerdo a los estandares
implementados por la Sociedad Americana de Ingenieros Mecanicos (A.S.M.E) en su codigo de la
seccion VIl para la fabricacion de recipientes a presion para ocupacién humana (P.V.H.0).
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La placa metalica o plancha y sus tapas, utilizada para realizar el cuerpo de los cilindros es de
Acero tipo SA 516 grado 70 N, se utilizan grosores desde 5/16” hasta 1” y en las tapas o paredes
desde 5/16” hasta 4” dependiendo el calculo del esfuerzo al que serdn sometidos los equipos.

La Camara Hiperbarica se utiliza para realizar tratamientos o terapias de oxigenacién hiperbarica
en un ambiente estéril a presiones de 1.5 a 3 ATAs, administrado por oxigeno al 100%. Cuenta con
valvula reguladora de oxigeno, intercomunicador de dos vias, brazalete antiestatico y colchoneta
de tela retardante de fuego.

e (Camara hiperbarica monoplaza (VG.120)
e Camara hiperbarica multiplaza (4) (VG.140)

Fecha de Expedicion 18 de julio de 2023

Fecha de Vencimiento 18 de julio de 2028

No. De Registro 1A0032

No. De Solicitud 233300401A0015

Titular Camaras Hiperbaricas del Rio Grande S. DE R.L.
de C.V..

Tipo de Dispositivo Médico Camara Hiperbarica (varios modelos)

Observaciones al Registro.

- Se autoriza el registro sanitario dentro de los parametros de dispositivos médicos de
fabricacidn nacional.

- El Titular del presente Registro Sanitario deberd de mantener vigente el Certificado de
Buenas Prdcticas de Fabricacion durante la vigencia del Registro Sanitario que se otorga en
este acto.

- Las condiciones sanitarias del producto a que se hace referencia la presente autorizacion
podran ser verificadas en cualquier momento por la autoridad sanitaria, lo anterior con
fundamento en los articulos 17 Bis fracciones IV y VI y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2,
13y 16 fraccion Il de la Ley de Procedimiento Administrativo 2 fraccion Ill, 218 fraccion |, C,
220 fracciones I11 y VI del Reglamento para Insumos de la Salud.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
EL COMISIONADO DF AUTORIZACION SANITARIA.

é”/

DR. NATAN ENRIQUEZ RIOS.
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