SALUD COFEPRIS
-

No. Solicitud: 233300705X0024

Ciudad de México a 26 de febrero de 2024.

LABORATORIO DE CONTROL ARJ, S.A. DE C.V.

Direccién:

1. Cafetal No. 60, Col Granjas México, C.P. 08400, Demarcacién Territorial Iztacalco,
Ciudad de México.

2. Canela No. 127, Col. Granjas México, C.P. 08400, Demarcacion Territorial
Iztacalco, Ciudad de México.

PRESENTE

Asunto: Autorizacion. :
Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14y16 de la
Constitucion Paolitica de los Estados Unidos Mexicanos; 1°,2°, fraccion 1,17, 26y 39-
fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal: 1°,
3°, 13, 15, 15-A, 16, fraccion X y 59 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1%, 3°, fracciones XXII, XXIV y XXVIII, 4°, fraccion 11, 13, apartado A,
fracciones Il y X, 17 bis, fracciones IV, Vi y XIlI, 368, 371, 391 bis de la Ley General de
Salud; 210, 211, 213 y 215, del Reglamento de Insumos para la Salud; 243, 244, 246,
247,249, 251 y 252 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios:
1°, 2%, apartado C, fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1°,
3°, fraccion |, VIl y XlI, 4° fraccién |, inciso e, 11 fracciones VI, Xl y XVIII, 14 fraccidon X
del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios; la Convocatoria dirigida a las personas fisicas y personas morales en
general interesadas en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares en el control
sanitario. Laboratorios de prueba (D.O F. 03/12/2020).

Se emite la:

AUTORIZACION No. TA-67-21
COMO LABORATORIO DE PRUEBA TERCERO AUTORIZADO

' VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026

EMISION PRORROGA: 26 DE FEBRERO DE 2024.

C.P.03810Tel. 55.5080-52-00'y 07 800 033 5050 g riefa vz
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AUTORIZACION No. TA-67-21

VIGENCIA: 26 DE FEERIZRO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026.

El marco analitico que ampara la Autorizacion es:

Referencia Bibliografica

Determinacion

MGA 0001. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13® Edicion, 2021. Tomo |.

Determinacion del indice de acidez,

MGA 0011. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicidon, 2021. Tomo |.

Valoracion de acido folico.

MGA 0041. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo 1.

Determinacion deagua por Karl Fischer
Titulacion directa
Titulacién Coulométrica

MGA 0061. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo |.

Determinacion de alcohol bencilico

MGA 0071. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13 Edicion, 2021. Tomo .

Alcohol etilico por cromatografia de gases.

MGA 0121. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13° Edicién, 2021. Tomo |.

Aspecto de la solucion

MGA 0131, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo |.

Determinacion de azlcares reductores en jarabes

invertidos.

MGA 0l16l. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo |,

Limite de cloruros

MGA 0181. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13° Edicion, 2021. Tomo |.

Color de la solucién.

MGA 0191. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13° Edicion, 2021. Tomo .

Combustion en matraz con oxigeno.

-MGA 0196. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicidén, 2021. Tomo |.

Conductividad.

MGA 0211. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo |.

Capacidad de consumo de &cido.

MGA 0221. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13° Edicion, 2021. Tomo |.

Contenido minimo.

MGA 0241. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13* Edicion, 2021. Tomo |.

Cromatografia

I. Técnica No instrumental

A) Cromatografia en capa fina.

Il. Técnicas Instrumental.

A) Cromatografias de gases ;
A2) Cromatografia de gases de fase vapor.
B) Cromatografia de Liquidos de Alta Resolucion
(CLAR)

Detector de luz UV/VIS. (Arreglo de diodos)
Detector de fluorescencia

Detector electroquimico

MGA 0251. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicién, 2021. Tomo |,

Densidad relativa
Método |
Método Il

Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo |.

MCA 0261. Farmacopea de los Estados Unidos |

Desintegracion

MGA 02591. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo |,

| Disolucion.

Aparato No. 1
Aparato No. 2

MGA 0299, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo |

MGA 0331. Farmacopea de los Estados Unidos |
Mexicanos. 13° Edicidn, 2021. Tomo |.

Uniformidad de dosis.
Procedimiento para variacion  de masa.
Procedimiento para uniformidad de contemdo

Espectroscopia atomlca
Flama.

i

Oklahoma No.14, Colonia Napoles, Demalc: cion Terrrtona\ Bem‘m JUarez Cﬁudad de México,
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AUTORIZACION No. TA-67-21

VIGENCIA: 26 DE FEBRI:RO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026.

Referencia Bibliografica

Determinacion

Horno de grafito.
Generador de hidruros.

MGA 0351. Farmacopea de los Estados Unicos
Mexicanos. 13° Edicion, 2021. Tomo |.

Espectrofotometria infrarroja

Mexicanos. 13® Edicion, 2021. Tomo |.

| MGA 0361, Farmacopea de los Estados Unidos |

Espectrofotometria visible y ultravioleta

MGA 0365. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanaos. 13* Edicion, 2021. Tomo |.

Espectrometria de masas

MGA 0371. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13° Edicién, 2021. Tomo |.

Determinacion de indice de éster

MGA 0391. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13® Edicién, 2021. Tomo |.

Identificacién y valoracion de esteroides

MGA 0399. Farmacopea de |os Estados Unidos
Mexicanos. 13® Edicidn, 2021. Tomo |.

Sustancias relacionadas en esteroides

Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo |.

MGA 0401. Farmacopea de los Estados Unidos |

Valoracion de esteroides totales.

MGA 0411. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tormo |.

Residuo de la evaporacion

MGA 0421. Farmacopea de |os Estados Unidos
Mexicanas. 137 Edicion, 2021. Tomo |.

Determinacion de fenol.

MGA 0451. Farmacopea de los Estados Unidos

Prueba limite de hierro.

; b Método A.

Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo |. Método B
Prueba limite de fosfatos.

MGA 0461. Farmacopea de los Estados Unidos | Método 1.

Mexicanos. 13° Edicion, 2021. Tomo |. Método 2.

Método 3.

MGA 0471. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13® Edicion, 2021. Tomo |.

Temperatura de fusion

MGA 0486. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo .

Hermeticidad

MGA 0491. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13* Edicion, 2021. Tomo |.

indice de hidroxilo.

| MGA 0499. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 137 Edicién, 2021. Tomo .

Prueba limite de impurezas alcalinas en aceites

MGA 0500. Farmacopea de los Estados Uniaos
Mexicanos. 137 Edicién, 2021. Tomo |.

Determinacion dé disolventes residuaies.

MGA O511. Farmacopea de los Estados Unidos | Identificacion - de iones, grupos funcionales vy
Mexicanos. 13% Edicién, 2021. Tomo |. radicales
Liberacion modificada.
MGA 0521. Farmacopea de los Estados Unidos | Aparato 1
Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo |. Aparato 2
Aparato 4

MCGA 0531. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo |.

Prueba de licuefaccion de supositorios.

' MGA 0541. Farmacopea de |os Estados Unidos
Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo .

Determinacion de materia insaponificable

MGA 0551. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13 Edicién, 2021. Torno 1.

Prueba limite de mercurio.

MGCA 0561. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13° Edicidon, 2021. Tormio |,

Metales pesados
Método |
Método I
Metodo i

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demaicecion Tarritorial Bemtn Juarez (_ udad cle México,
5 C.P.03810 Tel.-55 5080-52-00y (11 800 N33 50 50 fiad )
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AUTORIZACION No. TA-67-21

VIGENCIA: 26 DE FEERIIRO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026e.

Referencia Bibliografica

Determinacion

Metodo IV

MG A 0601. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13 Edicion; 2021, Tormo |.

Titulacion de nitritos.

MGA 0611. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo |.

Determinacion de nitrégeno por Kjeldahl.

MGA 0670. Farmacopea de los Estados Uriicos
Mexicanaos. 13* Edicion, 2021. Tomo .

Perdida por ignicion.

MGA 0671. Farmacopea de los Estados Unicios

| Mexicanos. 13 Edicion, 2021. Tomo I. A
MGA 0681, Farmacopea de los Estados Uniclos

Mexicanos. 13® Edicion, 2021. Tomo |.

Pérdida por secado

indice de peroxido.

MGA 0701. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13® Edicion, 2021, Tomo |.

Medicion del pH

MGA 0721. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13® Edicidn, 2021. Tomo |.

Prueba limite de Plomo

MGA 0741. Farmacopea de los Estados Unicos
Mexicanos. 13% Edicidn, 2021. Tomo |.

Indice de refraccion.

MGA 0751. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13° Edicion, 2021. Tomo |.

Residuo de la ignicién.

MGCA 0781, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanaos. 13° Edicidn, 2021. Tomo |

Determinacién de sales de bases nitrogenadas.

MGA 0791 Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13 Edicion, 2021. Tomo |.

Determinacion del indice de saponificacion

MGA 0801. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13° Edicion, 2021. Tomo |.

Prueba limite de Selenio

MGA 0811. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo |.

Prueba limite de Sodio, Potasio y Calcio.

MGA 0813. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Ediciéon, 2021. Tomo |.

Temperatura de solidificacion en acidos grasos.

MGA 0821. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13® Edicion, 2021. Tomo |.

Solubilidad completa.

MGA 0861. Farmacopea de |los Estados Unidos
Mexicanaos. 13® Edicidon, 2021. Tomo |.

Prueba limite de sulfatos.

MGA 088l. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13? Edicion, 2021. Tomo |,

Sustancias facilmente carbonizables

MGA 0941. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13" Edicién, 2021. Tomo .

Valoraciéon de dl-alfa tocoferol

MGA 0981. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo |.

Variacion de volumen

MCA 0991. Farmacopea de los Estados Unicos
Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo |.

Volumetria.

MGA 1001. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo |.

indice de Yodo

MGA 1011. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo |.

Determinaciéon de Zinc.

MGA 104]1. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13? Edicion, 2021. Tomo .

Friabilidad

MGA 1051. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo |.

Resistencia a la ruptura. (Dureza)

MPE 0100. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo |.

Determinacion de Agregados Moleculares

MPB 0840. Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos. 13° Edicion, 202]. Tomo |.

Determinacion de proteinas por Kjeldahl.

J2=

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demaicecion ferritorial Benito Juarez, Ciudad de México,
€ P.03810 Tel, 55 508-52-00 y 01800 033 50 50wt Lok oo Pt
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AUTORIZACION No. TA-67-21

VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026.

Referencia Blbllograf' ica

Determinacién

MGA-DM 0001. Farinacopea de los Estauos
Unidos Mexicanas. Suplemento para
dispositivos médicos, 4 Edicion, 2017.

Leterminacién de la acidez o alcalinidad.

MGA-DM 0021,
Unidos Mexicanos.. ~ Suplemento
dispositivos médicos, 4® Edicion, 2017,

para

Farmacopea de los Estaclos

Agentes reductores.

MGA-DM 0201. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 4® Edicion, 2017.

Capacidad de lienado de la bolsa

MGA-DM-1541. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.  Suplemento  para
dispositivos meédicos, 4 Edicion, 2017.

Identificacion de plasticos. -

B. Espectrofotometria Infrarroja.
C. Pruebas Fisicoquimicas.

D. Por comportamiento a la flama

MGA-DM 1712 Farmacopea de los Estadcs
Unidos Mexicanos, Suplemento para
dispositivos médicos, 4°, Edicion, 2017.

Resistencia a la corrosion. :

Método |. Determinacion con acido citrico.

Método Il. Determinacion con clorure de Sodio.
Método Ill. Determinacién: con agua  destilada.

Método V. Determinacion con solucidn de sulfato

de Cobre.

MGA-DM 1714. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos. 4°Edicion, 2017.

Resistencia de los ensambles.

Meétodo A. Determinacion por medic dp peso
rnuerto.

Método B. Determinacion por medic de wuna
maguina universal de pruebas mecanicas.

MCA-DM 1831.
Unidos Mexicanos. Suplemento
dispositivos médices. 4° Edicidn, 2017.

para

Farmacopea de los Estados |

Evaluacion del sitio para la aplicacion  de

medicamentos

Envases primarios. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, 13% Edicién, 2021. Tomo |.

2. Prueba para el Sistema de Envases.

3. Envases de vidrio:

Resistencia hidrolitica prueba con vidrio molido.
Transmision de luz. .

5. Envases de materiales plasticos:

Acabado, permeabilidad al vapor, ensayo de
identidad  por  espectrofotometria  infrarrojo,
material oxidable, residuo no volatil, residuo de la
ignicion, metales pesados, capacidad reguladora,
amonio, aspecto y color.

5.2 Envase de policloruro de vinilo:

Bario, Cadmio, Calcio, metales pesados, residuo a la
evaporacion, amonio

5.3 Envases de polietileno de baja densndad
Ensayos de identidad:

A por espectrofotometria ihfrarrOJa

B por- densidad relativa, acidez o alcalinidad,
sustancias  solubles  en  hexano, sustancias
reductoras ;

5.4 Envases de polietileno de alta densidad:
Aspectoy colorde la solucion ensayos de identidad:
A por.espectrofotometria infrarroja,

B por densidad

absorbancia, = sustancias = reductoras, . Cromo,
Vanadio Circonio. : ; : _
7. ‘Tapones de elastérmeros para  producto

inyectables:

relativa, <Acidez o alcalinidad,

s

Oklghoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcecion Territorial Benlto]uarez Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800G 0Z3 50 50+ ;
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COFEPRIS
-

SALUD

AUTORIZACION No., TA-67-21

VIGENCIA: 26 DE FEBRIERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026.

‘Referencia Bibliografica

Determinacién -

Turbiedad, sustancias reductoras; metales pesadas,
acidez o alcalinidad, sulfuros, sustancias facilmente
oxidables, = espectrofotometria = infrarroja
pirolizado, espectrofotometria ultravioleta, cenizas,
gravedad especifica, zinc soluble, amonio, residuo a

del-

Jeringa hipodérmica de pléstico para uso
manual. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. Suplemento para dispositivos
- medicos. 4° Edicion, 2017.

la evaporacion, fragmentacion, penetrabilidad.
Designacion del producto. .
Descripcion del producto

Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Caracteristicas de la escala.

Caracteristicas del cilindro o barril.
Caracteristicas el @émboloy piston.
Caracteristicas del pivote. -

Capacidad nominal. Espacio muerto.
Contenido de silicon:

Inyeccién sistémica.

Reactividad intracutanea.

Pirogenos.

Esterilidad

Residuos de dxido de etileno.

Acidez o alcalinidad.

Limite de metales extraibles

Marcado del producto.

Jeringa para insulina con agua. Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos. 4* Edicion, 2017.

Designacion del producto.

Descripcion del producto.

Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Volumen o capacidad nominal.

Resistencia a la corrosiéon de la canula.

Resistencia a la ruptura de la canula.

Espacio muerto. Esterilidad. Inyeccion sistémica.
Reactividad intracutanea. Pirdgenos. Oxido de
etileno residual. '

Jeringa  para tuberculina = con aguja.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para- dispositivos médicos. 4°
Edicion, 2017.

Designacion del producto.
Descripcion del producto.
Clasificaciéon de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Volumen o capacidad nominal.
Resistencia a la corrosion de la canula.
Resistencia a la ruptura de la canula.
Espacio muerto.

Esterilidad.

Inyeccion sistémica.

- Reactividad intracutanea.

Pirégenos.
Oxido de etileno residual.

Guantes para cirugia de hule latex natural.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos. 47
Edicion, 2017.

Designacion del producto.
Descripcion del producto.
Clasificaciéon de defectos,
Acabado.

Jw

Oklahoma No. 14, Colonia Napoies, Demalczcion Territorial Benito Judrez, Ciudad de México,
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' AUTORIZACION No. TA-67-21

VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026.

Referencia Bibliografica

Determinacién
Dimensiones. :
Residuo de dxido de etileno.

Prueba de Integridad. -

Esterilidad.

Contenido de polvo residual.

Cuantificacién del contenido de polvo re5|duai en
guantes clasificados como  libres de  polvo.
Cuantificacion de |la cantidad de polvo para guai-tes
clasificados como guantes " con . polvo,
Determinaciéon de proteinas solubles en agua.
Envase primario. Envase colectivo.

Guantes para exploracion de hule latex
natural. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. Suplemento para dispositivos
meédicas. 4° Edicion, 2017.

Designacion del producto.

Descripcion del producto.

Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Residuo de 6xido de et:leno

Esterilidad.

Prueba de Integridad.

Contenido de polvo residual.

Cuantificacion del contenido de polvo residual en
guantes clasificados como libres de polvo.
Cuantificacion de la cantidad de polvo para guantes
clasificados como guantes con polvo.
Determinacion de proteinas solubles en agua.
Envase primario.

Envase colectivo.

Guantes para exploracion de policloruro de
vinilo. - Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. - Suplemento para dispositivos
meédicos. 4° Edicion, 2017.

Designacion del producto.

Descripcion del producto.

Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Residuos de oxido de etileno.

Esterilidad.

Prueba de integridad.

Contenido de polvo residual.

Cuantificacion del contenido de polvo residual en
guantes clasificados como libres de polvo.

Cuantificacion de la cantidad de polvo para guantes

clasificados como guantes con polvo.
Envase primario. Envase colectivo.

Guantes para exploraciéon de acrilo-nitrilo.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento  para dispositivos medicos. éa
Edicion, 2017.

Designacion del producto.

Descripcion del producto

Clasificacion de defectos.

Acabado. :

Dimensiones.

Residuo de oxido de e‘uleno

Esterilidad.

Prueba deintegridad.

Contenido de polvo residual. :

Cuantificacion del contenido de polvo residual en
guantes  clasificados  como libres de polvo.
Cuantificacion de'la cantidad de polvo para guantes
clasificados como guantes cen polvo.

" ad Oklahema Ne. 14, Colonia Napoles, Demarcecion Territorial Benito Jnarez C.1udad de México, .
P.03810 Tei. 55 5080-52-00y 01 800 033 50 50w T z
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. SALUD | COFEPRIS
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| AUTORIZACION No. TA-67-21
VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026.

Referencia Bibliografica 2l Determinacion
Envase primario.

Envase colectivo.

Designacion del producto.
Descripcion del producto.
Clasificacion de defectos

Acabado.

Resistencia a la corrosion.

Resistencia a la ruptura de la canula.
Verificacion del lubricante de la canula.
Evidencia de flujo. :
Inyeccion sistémica.

Reactividad intracutanea.

Pirdgenos..

Esterilidad

Residuos de dxido de etileno.

Acidez o alcalinidad.

Limite de metales extraibles.
Etiquetado del envase colectivo,
Designacién del producto,
Descripcion del producto;
Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la corrosion.

Pirégenos.

Esterilidad. Marcado.

Envase primario.

Designacién del producto.
Descripcion del producto.
Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la ruptura.

Designacion del producto
Descripcion del producto
Clasificacion de defectos

Acabado

Dimensiones

Contenido de fibra.

Densidad del tejido en 2.54 centimetros.
Peso por metro cuadrado.

Titulo del hilo.

Gasas. Farmacopea 'de los Estados Unjdos | Residuo de ignicion,

Mexicanos. Suplemento para dispositivos | Extracto acuoso,

médicos. 4? Edicién, 2017. | Absorbencia.

Extracto etereo.

Extracto alcohdlico.

Acidez o alcalinidad

Dextrina o almidon., :
Identificacion de los iones sulfato y Bario-en marca
otrama opaca a los rayos X '
Sulfato de Bario en la marca o trama opaca a los
rayos X.

Esterilidad.

Agujas hipodérmicas. Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos. 4* Edicion, 2017.

Hoja para bisturi de acero inoxidabie.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
Suplemento para dispositivos meédicos. 4°
Edicion, 2017. ¢

Abatelenguas de madera Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos. 4* Edicion, 2017.
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Determinacién

Referencia Bibliografica

Equipo de infusion para
volumenes medidos. Farmacopea de
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos. 4% Edicion, 2017.

aplicacion de
los

DeSIgnacmn del producto,
Descripcion del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado. Dimensiones.
Prueba deintegridad.
Regulacion de goteo.
Evaluacion . del  sitio:
medicamentos,
Resistencia a los ensambles. :
Determinacién de contaminacion por part|cu as.
Inyeccion sistémica.

Reactividad intracutanea.

Pirégenaos.

Esterilidad.

Residuos de dxido de etileno.

Metales pesados.

Acidez o alcalinidad.

Agentes reductores.

Resistencia a |la corrosion,

Marcado del producto.

Etiguetado del envase primario.

para  aplicaciéon  de |

Suturas Quirdrgicas. Farmacopea de
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos. 4* Edicion, 2017.

los

Designacion del producto.

Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Identificacion de seda. :

Identificacion de poliéster {polietilen tereftalato).

Identificacién de nylon & (poliamida &).
Identificacion del acido poliglicdlico.

Identificacion de polidioxanona

Firmeza de color (color extraible). Compuescos

solubles de Cromo (aplicable para catgut cromico).
Contenido de Cromo total (aplicable para catgut
cromico).

Resistencia a la corrosion.

~Degradacion.

Esterilidad.

Inyeccion sistémica.
Reactividad intracutanea.
Marcado.

Bolsa y equipo para ileostomia o Colostomia.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanaos.
Suplemento para dispositivos medicos. 4°
Edicion, 2017.

Designacion del producto.
Descripcion del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Inyeccion sistémica.
Reactividad intracutanea.
Metales pesados.
Permeabilidad al olor.

Prueba de dispositivo de cierre.
Capacidad nominal de |la bolsa.
Resistencia a la explosion (Prueba estat!ca). :
Prueba de fugas.

Aj Sistema de unha pieza.

Oklahoma Ne. 14, Colonia Napoles: Demarcecion Territorial Bemtc Juarez, C\u:iad de Mexlco,
C.P.03810 Tel, 55.5080-52-00 y 01 BOO 033 50 50 it ainly,
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VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026.

Referencia Bibliografica

Determmacmn

B) Slstema de dos piezas. ‘

Prueba de absorbencia de agua :
Prueba de pH en la superficie de la ‘barrera
protectora = de . ‘piel- - (placa
Irritabilidad en piel del adhesivo

~autoadherible).

EI marco analitico que ampara la autorizacién de Canela No. 127, Col. Gramas México,
Demarcacion Territorial Iztacalco, C.P. 08400, Ciudad de México, es:

Referencia Bibliograifica

Determinacion

Norma Oficial Mexicana NOM-089-S5A1-1994,
Bienes y servicios. Métodos para la
determinacion del contenido microbiano en
productos de belleza.

Métodos para la determinacion del contenido -
rmicrobiano en productos de belleza.

8. Cuenta total de hongos, levaduras y Mesoﬂlmus
aerobios. :

9. Identificacion de patdgenos. -

Norma Oficial Mexicana NOM-092-SSA1-1994,
Bienes y servicios Método para la cuenta de
bacterias aerobias en placa

Método para la cuenta de bacterias aerobias en
placa.

Norma Oficial Mexicana NOM-110-SSA1-1994,
Bienes y servicios. Preparacion y dilucion de
muestras de alimentos para su anélisis
microbiolégico.

Preparacion y dilucién de muestras de allmentos '
para su analisis mICFObEOIC)gICO

Norma Oficial Mexicana NOM-111-55A1-1994,
Bienes y servicios. Método para la cuenta de
mohos y levaduras en alimentos.

Método para la cuenta de mohos y levaduras en
alimentos.

Norma Oficial Mexicana NOM-113-55A1-1994,
Bienes y servicios. Método para la cuenta de
microorganismos Coliformes totales en placa.

Método para la cuenta de microorganismos
Coliformes totales en placa. -

MGA 0100. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13* Edicion, 2021. Tomo |.

Valoracion microbioldgica de antibidticos.
Meéetodo cilindro de cilindro en placa (difusién en
agar).

Método turbidimétrico.

MGA 0101. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13* Edicién, 2021. Tomo |. Pag. 288

Valoraciéon de antibidticos betalactamicos.

MGCA 0305. Farmacopea de los Estados
| Unidos Mexicanos. 13® Edicion, 2021. Tomo |.

Efectividad de preservativos antimicrobianos.

MGA 0316. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13 Edicion, 2021. Tomo |.

Determinacién de endotoxinas bacterianas.
Método A: Formacién en Gel. ;
Metodo B: Fotométrico, que dependiendo de la
forma de cuantificacion puede ser:
Turbidimétrico.

Cromogeénico.

MGA 0381. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13? Edicion, 2021. Tomo |.

Esterilidad.
Meétodo directo.

| Metodo de filtracion por membrana.

MGA 0501. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13* Edicion, 2021. Tomo I

Indicadares bioldgicos

Determinacion de tiempo de sobrevivencia y
tiempo de muerte.

Determinacién de'valor D.

Determinacion de la poblacidn viable total.

Oklahoma No, 14,

, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Bemto Juarez, Ciudad de México,
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MGA 0515, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo I,

irritabilidad en piel.

MGA 0516. Farmacopea de los Estados Unidos |

Mexicanos. 13? Edicion, 2021. Tomo |. :

Irritabilidad ocular.

MGA 0571. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021. Tomo 1.

Limites microbianos. :
Métodos de Cuenta Microbiana.
Cuentaen placa (vaciado y extension).
Filtraciéon por membrana.

Numero mias probable (NMP)

MCA 0625. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 132 Edicién, 2021. Tomo |,

Valoracién microbiolégica de pantotenato de
Calcio.

MGA 065]. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 137 Edicidn, 2021, Tomo |,

Determinacion de partlculas en solumones
inyectables.

MGA 0701. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13° Edicion, 2021. Tomo |.

Medicidn del pH.

-MGA 0711. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13° Edicion, 2021. Tomo |.

Prueba de pirdgenos.

MGA 0795. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13 Edicion, 2021. Tomo |.

Prueba de seguridad general.

MGA 0921. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13% Edicion, 2021 Tomo |.

Tinciones bacterianas.
Tinciones simples.
Tinciones diferenciales.

MPB 0680. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13% Edicidn, 2021. Tomo |.

Prueba de inocuidad general para productos
biolégicos.

MGA-DM 0041. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos. 4° Edicion, 2017.

Determinacién de la actividad antimicrobiana.

MGA-DM 0253. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos meédicos. 4® Edicion, 2017,

Determinacion de contaminacién por particulas.

MGA-DM 3081. Farmacopea de los Estados :
Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos. 4* Edicion 2017.

Prueba de implantacion.

MGA-DM 3083. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para
| dispasitivos meédicos, 4* Edicion 2017.

Inyeccion sistémica.

MGA-DM 3171. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 4* Edicion, 2017.

Reactividad intracutanea.

C.P.03810 Tel- 55 5080-52-0C y 01 800 033 5050 vy
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SALUD COFEPRIS , N
o . AUTORIZACION No. TA-67-21 :
VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026.

La presente Autorizacion quedd sujeta al cumpilmlento de las s;gusentes
disposiciones:
e El muestreo debe realizarse por las autorldades sanitarias correspondrentes ;

para este fin, quienes levantaran un acta de verificacion en el que se haga
constar el numeroy tipo de muestras tomadas.

‘e El procedimiento para la recoleccién de muestras se efectuara conforme a
lo establecido en el articulo 401 bis de la Ley General de Salud.

e Las muestras pueden llegar a través del interesado.

e El informe de prueba emitido debera hacer referencia al nUmero de acta
con la que se tomo la muestra.

s De ser el caso, la subcontratacion de las metodologias autorlzadas sélo-
podra realizarse ocasionalmente con Laboratorios Terceros Autorizados en:
las mismas determinaciones. :

e Se hace de su conocimiento que cuenta con un plazo de diez dias habiles,
contados a partir del dia habil siguiente al que surta efecto la notificacion
del presente oficio, para someter la peticidon de Correccidn Interna generada
en el presente oficio, en su casc, debiendo adjuntar documentacicn que
estime necesaria y de sustento a la peticién; asi mismo se informa que el
plazo senalado es improrrogable, con el APERCIBIMIENTO gue en caso de
no ingresar en tiem po y forma la solicitud en términos de los articulos 28,32
y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, su tramite sera
improcedente. ;

Considerando la importancia y la responsabilidad que representa la presente
Autorizacién, le-.exhortamos a respaldarla con ética y profesionalismo; ya gue la
falta de cumplimiento a las condiciones bajo las cuales se otorgd, motivara la
aplicacion de las medidas de seguridad y sanciones establecidas en la Ley
General de Salud y demas disposicionas aplicables.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

%ZBM

N famite: 2333007050024
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