Goblerno de

' Mexico | Salud COFEPRIS.

“ ccccc i MR S0 BAG TAMGS
Secretar{a de Salud .

Oficio No. 233300701X0044
| 'CiQdad'd'é México a 01 deJuIi.'o_dé_ 2025 - J

L L

-~ LABORATORIO DE CONTROL AR, S.A. DE C.V.

- 1. Cafetal No. 60, Col. Granjas México, Iztacalco,
C.P. 08400, ‘ -
Ciudad-de México.

2 Canela No. 127, Col. Granjas México, Iztacalco

. C,P. 08400,

-Cluda_d_d.e Mexico. - o Co oL
PRESENTE . [ TR LI

R 'Asunto Ampllacmn | | o | o

- Con fundamento enlo dlSpUE‘StO por los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 16 de
~.’la Constitucion Pollltlca de los Estados Unidos Mexicanos; 1, 2 fraccion I, 14,17,
26 fraccion XVI, 39 fraccién XXI de la Ley Orgdnica de la AdministraCiéh PL]inca' o
_ Federal; 1, 2, 3, 12, 13, 14, 15, 15-A, 57, 59 de la Ley Federal de Procedimiento i
_ 'Admm:stratzvo,i 3 fracciones I, XXII, XX1V, XXVIII, 4 fraccidn I1I, 13 apartado A -
. fracciones II, IX, X, 17 bis fracciones 1V, VI, XIII, 371, 391 bis de |la Ley General de -
Salud; 1, 2 inciso C fraccion 11, 44, 45 del Reglamento Interior de la Secretarfa de
'Salud 1,’3, 4 fraccion II inciso ¢, 11 fracciones VI, XI, XVIII, 14 fracciones X, XIV. -

del Reglamento de la Comisién Federal para la Protecaon contra Riesgos

Sanitérios; 1, 210,211, 212, 213,214, 215, 216 del Reglamento, deInsumos para

la Salud;. 1, 243, 244, 245, 246, 247, 249, 250, 251, 252 del. Reglamento de

Control Sanitario de Productos y Servicios; y la Convocatoria dirigida a las
personas fisicas y- morales interesadas en fungir como terceros autorizados, Lo
auxiliares en el control sanitario. Laboratario de prueba, publicada el 3.de
‘diciembre del 2020 en el Diario Oficial de la Federacién; se emlte la presente

"autorizacion como: Laboratorio de Prueba.

A través de la: .
AUTORIZACION No. TA-67-21

TERCERO AUTORIZADO COMO LABORATORIO DE PRUEBA
VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026
FECHA DE EMISION DE LA AMPLIACION: 01 DE JULIO DE 2025

QOklahoma No, 14, Colenia Napoles, Demarcacion Territorlal Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 80C 033 50 50 www.gob.mx/cofepris
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Gobierno de 'S alu d ~ COFEPRIS | (

Secretarla de Salud

'Meéxico

AUTORIZACION No.'T,A-67-2'1 .

VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026 |
El marco analitico que ampara la autorizacién en: Cafetal No, 60 Col Granjas
México, C.P, 08400 [ztacalco, C:udad de México, es: -

eferenctaBlbhograflc _

MGA 0001. Farmacopea de los Estados
1 Unidos Mexicanos. 13° Edicién, 2021. Tomo

Determinacién del indice de acidez.

“Uhides Mexicanas, 13 Edicién, 2021. Tomo
. P4g. 259. : '

|1 Pag. 223. _
[MGA 0011. Farmacopea de los Estados| : ‘ R
~ | Unidos Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo Valora’cic’m deJécEdo’félico._
“I Pag. 225, - : ‘ ' _
MGA. 0041. Farmacopea de .los_ Estados Determmaaon de agua por Karl F:scher

Tltulac:on dlrecta Kt

[MGA 0061. Farmacopea de los Estados

1. Pag. 263.

t Unildos Mexicanos. 132 Edtcaon, 2021. Tomo|

Determinacién de alcohol bencilico,

MGA 0071. Farmacopea de |os Estados
| Unidos Mexicanos. 13° EdiCIOﬂ 2@21 Tomo

Alcohol etilico por- cromatograﬂa de|-.
gases R

Unidos Mexicanos. 13* Edicién, 2021. Tomo
L. P4qg. 294,

L. P4g. 263,
|MGA 0121, Farmacopea de los Estados _- SRR
Unidos Mexicanos. 132 Edicién, 2021. Tomo | Aspecto de la so_lucién“.,\
. P4g. 294. | _' | S
'[MGA 0131, Farmacopea de los Estados

Determinacién de - azlicares reductores
en jarabes invertidos. . ‘ :

MGA 0161, \Farmacopea de los  Estados
‘Unidos Mexitanos. 132 Edicidn, 2021 Tomo
1. Pag. 297, : .

Limite de cloruros.

Unidos Mexicanos. 132 Edicién, 2021. Tomo
L. Pag. 300. .

MGA 0181. Farmacopea de los Estados o
Unidos Mexicanos. 13? EdlClon, 2021. Tomo | Color de la solucion.
1, Pag. 298.. I
MGA 0191. Farmacopea de los Estados

Combustién en matraz con oxigeno. -

'MGA 0196.. Farmacopea de los Estados

Conductividad,

Unidos Mexicanos, 13? Edicion, 2021, Tomo

Unidos Mexicanos. 13* Edicién, 2021, Tomo

L. Pag. 301.

MGA 0211. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos, 137 Edicién, 2021. Tomo | Capacidad de consumo-de acido.
I Pag.304.

MGA 0221. Farmacopea de los Estados

Contenido minimo.

L. Pag. 305.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacidn Territoriat Benito Juaraz, Cludad de México,

C.P.03810 Tel, 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 www.gob.mx/cafepris
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AUTORIZACION No TA-67- 21

VIGENCIA 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026

MGA 0241, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo
L Pag 312

Cromatog raf;a

| Detector electroquimico,

I. Técnica No |nstrumental

A) Cromatografia en capafina.
II. Técnicas Instrumental, .
A) Cromatografias de gases. .
A2} Cromatograﬂa de gases: de - fase'
vapor. :
B) Cromatografia de quuzdos de Alta
Resolucion (CLAR).
Detector de Iluz UV/VIS
diodos).

Detector de fiuorescenua

(A(reglo : d.e

Farmacopea de los - Estados

MGA 0251, Densidad relativa.

- | Unidos ‘Mexicanos. 137 EdlClon, 2021. Tomo | Método I

‘| 1. Pag. 327. o | Método I
MGA 0261. Farmacopea de los Estados 3 )
Unidos Mexicanos. 132 Edtc1on 2021 Tomo Desintegracidon.
I, Pag.328. - .
MGA 0291. Farmacopea de los Estados Disolucién. DR

Unidos Mexmanos 13? Edmon 2021. Tomo
1. Pag. 336. '

Aparato No.1 . '\'_
- | Aparato No. 2 L

MGA 0295. .Farmacopea de Ios Estados
Unidos Mexicanos. 13* Edicioh, 2021. Tomo
L Pag 343.

Uniformidad de desis.. ' _
Procedimiento para variacion de rnasa."

Procedimiento para - unn‘ormldad de '
contemdo

MGA -0331. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13° Edicién, 2021 Tomo
I. Pag. 371.

Espectroscopia atomlca R ;o
Flama. _ L
Horno de grafito.

Generador de hidruros. -

Farmacopea de los Estados

MGA 03571. S
Unidos Mexicanos. 13* Edicidn, 2021. Tomo | Espectrofotometria infrarroja.
I. Pag. 62. : \

MGA 0361. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos. 132 Edicion, 2021, Tomo
I, Pag. 387.

Espectrofotometria visible y ultravioleta.

MGA 0365. Farmacopea de los -Estados
Unidos Mexicanos. 13* Edicion, 2021. Tomo
I. Pag. 391.

Espectrometria de masas.

MGA 0399. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanaos. 137 Edicién, 2021, Tomo
I. P4g. 402. o

Sustancias relacionadas en esteroides,

MGA 0401. Farmacopea de los Estados
Uhidos Mexicanos. 13° Ediaon 2021. Tomo
1. Pag. 403,

Valoracion de esteroides totales. -

Oklahoma No. 14, Colenia Népo!es, Demarcacion Territorial Benito Juarez, Cludad de México,

C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 91 800 033 50 50 www.gob. mx/cofepris
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VIGENCIA 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026 -

AUTORIZACION No. TA67- 21

MGA 0411. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 137 EdiClon 2021. Tomo

Residuo de la evaporacidn. .

| I.Pag. 403.
| MGA 0421. Farmacopea de los Estados| .- I
Unidos Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo| Determinacion defeno’l-
| 1. Pag. 403.
MGA 0451. Farmacopea de los Estados Prueba Etmlte de hlerro
Unidos Mexicanos. 13° Edicién, 2021. Tomo | Método A. . :
1. Pa’g 405. Método B, :
MGA 0461. Farmacopea de los Estados Eﬂrgt%%aoiilm'te de fosfatos,
'} Unidos Mexicanos. 13% Edicion, 2021 Tomo Método 2. A
1. Pag. 407. ietoda 2.
: - Método 3.
MGA 0471. Farmacopea de los Estados

o Unidos Mexicanos. 137 Edicidn, 2021 Tomo
|1 Pag: 408. |

Temperatura d.é._fusic}h.

Umdos Mexicanos. 13a Edncron 2021 Tomo
I. Pag. 414.

MGA 0486. Farmacopea. de: los Estados|

Hermeticidad.

MGA 0491,
1. Pag. 414.

_Farmacopea de fos ~Estados
Unidos Mex1canos 132 Edluon 2021. Tomo.

Indice de hidroxilo.'

MGA 0499, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13 Edicién, 2021. Tomo
|1 Pag. 4157

Prueba Iam]te de lmpurezas aicalmas en
aceites. _ :

[MGA 0500, Farmacopea “de los Estados
Unidos Mexicanos. 132 Edicién, 2021.-Tomo
I. Pag. 415. :

Determinacién de disolventes residuales. |

|MGA 0511,

Farmacopea de los Estados

jones, - .grupos|-

Identificacion  de
Unidos Mexicanos. 132 EdlClOﬂ 2021. Tomo ; S
. Pag. 436. funcmna!esyradma_lesi
MGA 0521. Farmacopea de los Estados|Liberacién modificada.

Unidos Mexicanos. 132 Edicion, 2021. Tomo
1. Pag. 453.

Unidos Mexicanos. 13a Edicion, 2021. Tomo | Aparato 1

I, Pag. 443. Aparato 2

MGA (0531. Farmacopea de los Estados| - ' ‘ : S
Unidos Mexicanos. 132 Edicién, 2021. Tomo Prueba de licuefaccion de supositorios.
I. Pag. 452, 7 o i :
MGA 0541. Farmacopea de los Estados Deterrninacion di materia

insaponificable.

MGA 0551. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13* Edicién, 2021, Tomo
I. Pag. 453.

Prueba limite de mercurio.

MGA 0561, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 132 Edicién, 2021. Tomo
I. Pag. 456.

Me'tale:éﬂpesados
Método I, Método I, Método I

Okiahoma'No 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Judrez, Ciudad de México,

€.7.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 www.gob. mxlcofe ris
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Salud

Secrataria de Salud
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AUTO RIZACION No. TA- 67 21

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

Determinacis

MGA 0601, Férmacopea de Eos Estados
Unidos Mexicanos. 13° Edicién, 2021. Tomo

Titulacién de ni'trito'_s. :

Unidos Mexicanos. 132 Edicion, 2021. Tomo
11 Pag. 507.

1. P4g. 474. _
|MGA 0611. Farmacopea de los Estados e
Unidos Mexicanos. 13"’pEd|clon 2021. Tomo E_et!gr?;nacion .~ de- nitrégeno.  por
I Pag. 474. | Jjeidant. | |
MGA 0670. Farmacopea de los Estados| .
- | Unides Mexicanos, 13° ECfICEOFI, 2021. Tomo | Perdida por ignicidn.
1L Pag 493. e
|MGA 0671.- Farmacopea de los Estados _ S
‘| Unidos Mexicanaos. 13° Edmon 2021. Tomo | Pérdida por secado.
. Pag. 494, ' - :
MGA 0681, Farmacopea de los Estados| o
- |Unidos.Mexicanos. 13 Ed1c10n 2021 Tomo | Indice de peréxido. -
" |L.P4g. 494.
MGA - 0701. Farmacopea de los Estados' ‘ R
‘Unidos Mexicanos. 13*‘ Edicién, 2021. Tomo | Medicién del pH. =~ =~
I. Pag. 495. ' e R
MGA 0721, Farmacopea de los Estados : I
{Unidos Mexicanos. 13° EdICIOI”l 2021, Tomo | Prueba limite de Plomo. .
1. Pag. 498. C
MGA 0741. Farmacopea “de los Estados . " R
‘Unidos Mexicanos. 13? Edicién, 2021. Tomo | Indice de refraccidn.. -
I. P4g. 504,
MGA 0751, Farmacopea de los Estados S .
Unidos Mexicanos. 13% Edicién, 2021. Tomo | Residuo de laignicion. . -+ 1
I. Pag, 504. - - o
MGA 0791. Farmacopea de los Estados|p io-ioocisn del -~ fndice de

saponificacion. -+ i

MGA 0801. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13° Ed|c10n 2021. Tomo
I. P4g. 508.

Prueba limite de Selenio.

MGA 0811. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 132 Edicién, 2021. Tomo
1. P4g. 508.

Prueba limite de Sodio, Potasio y' Cai_cio;

MGA 0813, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13* Edicion, 2021. Tomo

Temperatura de sohdlflcauon en acidos |,
grasos.

Méx co

1. P4g. 509.
MGA 0861. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 132 Edicién, 2021. Tomo | Prueba limite de sulfatos,
1. Pag. 510.
MGA 0881. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13a Edicién, 2021. Tomo; Sustancias facilmente carbonizables.
1. Pag. 510. ' L
Okiahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial Benito Judrez, Cludad de México,
C.P.03810 Tel, 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 www.qob.mx/cofepris
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, Gobierno de COFEPRIS
Mexlco § ?{ .,lydd

: _ AUTORIZACION No TA- 67 21
VIGENCIA 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026 -

MGA 0941, Farmacopea de Ios Estados . ' : e
Unidos Mexicanos. 132 Edicion, 2021. Tomo Valoracién de dl-alfa tocoferol. ~ - o e
I. P4g. 523.° _ ST e R

MGA 0981. Farmacopea de los Estados : : _
Unidos Mexicanos. 13 Edicién,'2021. Tomo | Variacién de volumen.
[. Pag. 544, N

MGA 0991. Farmacopea de los Estados o
~ | Unidos Mexicanos. 13 EdlClOﬂ 2021, Tomo | Volumetrfa. ©
- |1.-Pag. 545, - 3
MGA 1001. Farmacopea de los Estados| - =~ S
Unidos Mexicanos. 13? Edicion, 2021, Tomo indice de Yodo. -
1. P&g. 551, ' - C
MGA 1011, Farmacopea de los Estados’ L
- | Unidos Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo Determinacién de Zinc.. !
|1..Pag. 552. _ S S )
| MGA 1041.- Farmacopea de Tos Estados] - L
Unidos Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Tomo Friabilidad. ‘ o

1. Pag. 561, -

MGA 1051. Farmacopea . de los Estados : S el R
Unidos Mexicanos, 13? EdICEO!‘l 2021 Torno Resistencia a la ruptura. (Dureza).
L. Pag. 561.- T
MPB 0100. Farmacopea de Tos Estados
‘Unidos Mexicanos. 13° Edicion, 2021. Tomo
1. Paq. 570. -
|MPB 0840. Farmacopea de [os Estados o _ o L
Unidos Mexicanos. Suplemento 13.1, 2022. | Determinacion de:proteinas por Kjeldahl.
P4g. 140. ' ' : E CL
MGA-DM 0001. Farmacopea.de los Estados
|Unidos  Mexicanos. Suplemento para
"| dispositivos médicos, 5a Edicién, 2023. Pag.
200.

MGA-DM 0021. Farmacopea de los Estados
‘|Unidos Mexicanos. Suplemento  para
dispositivos médicos, 57 Edicién, 2023, Pag.
200.

MGA-DM 0201. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5* Edicién, 2023. Pag.
202.

MGA-DM-1541, Farmacopea de los Estados Identlf[caaon de plasticos:

Unidos Mexicanos. Suplemento para|B. Espectrofotometrfa Infrarroja.
dispositivos médicos, 5* Edicion, 2023, Pag C. Pruebas Fisicoquimicas.

306. _ D. Por comportamiento a la flama.

Determinacion - - de .. . -Agregados| =
Moleculares. = - - , R

Determinacion de la acidez o alcalinidad.

Agentes reductores.

Capacidad de llenado de la bolsa.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcaciéh Territorial Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P.G3810 Tel, 55 5080-52-00 y 01 800 033 5C 50 www.gob.mx/cofepris
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. Gobierno de
' México §.ﬁ!},{d

AUTORIZACION No. TA-67 21 |

VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026
" Reférencia Bxbhograflca e ';-:JEZ'Determmamon B

Resistencia-a la corrosion.

| MGA-DM 1712 Farmacopea de los Estados t/é%tl%dol Determinacion c§n cloruro de

Unidos Mexicanos. Suplemento  para
dispositivos médicos, 57, Edicidn, 2023. Pag Método II.
309,

Determmac:on ‘con “agua
purificada. Nivel 1 ,
. _ Método III. Determmauon con so!umon _
i _ de sulfato de Cobre.. :

. ‘ ) : | Resistencia de los ensambles.

MGA-DM 1714, Farmacopea de los Estados | Método A DetermlnaCIon por medlo de
Unidos Mexicanos. Suplementd  para|peso muerto,
dispositivos medlcos 52 Edicién, 2023, Pag.| Método B. Determinacion por medlo de
312 : ‘ una maquina unlversal de pruebas|

mecanicas.

| MGA-DM 1831. Farmacopea de los Estados EER

|Unidos ~ Mexicanos, Suplemento  para Evaluacién del 5|t10 para la apl:cacson de
dispositivos. medlCOS 5a EdlClon 2023, Pag medicamentos. ' o

312

2. Prueba para €l Sistema de Envases R
3. Envases de vidrio: = [N N ER
Resistencia hidrolitica prueba con v1dr|o B
molido.. _
Transmisién de iuz
5. Envases de materlales plast;cos
5.1.1 Acabado.
.3 Permeabilidad al vapor
Ensayo de identidad por. - ,
2 Espectrofotometria lnfrarrOJo
2 Material oxidable:

Aspecto y color,

3
.|Envases primarios. . Farmacopea de los gRES'duO no volat.
6

Estados Unidos Mexicanos. 13* Edicién,
2021, Tomo 1. Pag. 633.

Residuo de la‘ignicion.
Metales pesados.
7 Capacidad reguladora.
8 Amanio.
nvase de poI|cIoruro de vinilo.
2.2 Residuo a la evaporacion.-
5.2.3 Bario.
5.2.4 Calcio.
5.2,5.1 Cadmio.
5.2.5.2 Metales pesados
5.2.5.3 Amonio.
5.3 Envases de polietileno.
5.3.1 Envases de polietileno de baja
densidad.
5.3.1.1 Ensayos de identidad por

1
1.
1.
1
1
1.
1
1.
1
1
2

5.
515
5.1.5.
5.1.6.
5.1.6.
5.1.6.
5.1.6
5.1.6.
5.1.6.
5.1.6.
5.2E
5.

Oklahoma No, 14, Colania Napoles, Demarcacion Territorial Benito juarez, Cludad de México,
C.P.O3810 Tel, 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 www.gob.mx/cofepris
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. Gobierno de '
: México | Salud

| - AUTORIZACION No. TA-67-21
 VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026_
2N lbllograf;ca ' i

A: andlisis term:co _

B: espectrofotometria mfrarmJa _
5.3.1.2 Sustancias solubles en hexano
5.3.1.3 Residuo de'ignicion.
5.3.
5.

1.5 Acidez o alcalinidad.
3.1.6 Sustancias reductoras. s
o > _ 5.3.2° Envases de polletlleno de. aita
J e S densidad: :
- : I A 5.3.2.1 Ensayos de |dentldad
A: Andlisis térmico. S
B: Espectrofotometria mfrarro;a..___ ?
5.3.2.2 Acidez o alcalinidad. -~ ‘
5.3.2.3 Sustancias reductoras.
3.2.6 Observancia.
3.2.7 Cromo.”
3.2.8 Vanadio.
3.2.9 Circonio. - o P
Tapones de elastomeros paral
~w ' producto inyectables: _ .
\ . 47.1Prueba de identidad,
o 7.1.1 .Espectrofotometria |nfrarr0ja deif
pirolizado. . _—
7.1.2 Espectrofotometrla ultravuoleta SN
7.1.3 Cenizas, . : e
7.2 Pruebas fISICOQUlm!CaS
7.2.3 Turbiedad. _
7.2.4 Acidez o alcalinidad.
7.2.6 Sustancias reductoras
7.2.7 Metales pesados.
7.2.8 Zinc extraible.
7.2,9 Amonio. '
7.2.10 Residuo a la evaporac!on
i S 7.2.11-Sulfuros.
) 7.3 Pruebas de func:onahdad
: 7.3.1 Penetrabilidad. :
7.3.2 Fragmentacién. |
Designacion del producto. -
Descripcién del producto.
Clasificacidn de defectos.
Acabado. Dimensiones.
Volumen o-capacidad nominal.
Resistencia a la corrosidn de la canula.
Resistencia a la ruptura de la canula.
Espacio muerto. .
Esterilidad. ‘Pruebas de
biocompatibilidad. Pirégenos.
Oxido de etileno residual.

Cklahoma No. 14, Caolonia Népoles, Demarcacion Territorial Benite Judrez, Cludad de México,
£.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 www.geb.mx/cofepris

- |Envases primarios. ‘Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. 13* Edicion,

5.

5.

5.

5.

7.

12021, Tomo L. Pag. 633. P
N /

!

Jeringa para tuberculina. con aguja.
Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. Suplemento para dispositivos
médicos 5.0, 2023. Pag. 1182.
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AUTORIZACION No. TA-67-21

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

Referenaa Bibliografica -

Guantes para cirugfa de hule latex natural
‘Farmacopea de los Estados Unidos

.| Mexicanos. Suplemento para d;sposmvos
' med|c0550 2023. Pag 1097.

|De5|gnaC|on dei producto -
Descripcién del producto..
Clasificacion de defectos

Acabado. :

Residuo de éxido de etlleno; =

Prueba de Integridad

Esterilidad. _

Contenido de polvo residual.
Cuantificacién - del cantenido -de polvo

residual en guantes clas:ﬂcados como’

libres de polvo. -

Cuantificacion de la cantldad de polvo_ |

para guantes clasaﬁcados como guantes Lo

con polvo.

Determinacion de protemas solubEes en
agua. :
Envase primatrio. Envase colectivo.'

Guantes para exploracmn de hule latex

‘| natural, Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos. Suplemento para dispositivos

) medncosSO 2023. Pag. 1109.

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

Acabado.

Residuo de éxido de etlleno .
Esterilidad. Prueba de Integridad.
Contenido de polvo residual.. o
Cuantificacion del contenido de po!vo

residual en guantes claSIflcados comoj '

libres de polvo.

Cuantificacién de la cantldad de polvo
para guantes clasn‘lcados como. guantes
con polvo.

| Determinacién de protemas solubles en

agua. .
Envase primario. Envase colecttvo._ -

Guantes para exploracign de policloruro de
vinilo. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. Suplemento para’ “dispositivos
médicos 5.0, 2023, Pag.1117.

Designacionidel producto.

Descripcidn del producto.

Clasificacidn de defectos.

Acabado.

Residuos de éxido de etlleno

Esterilidad.

Contenido de polvo res;dual '
Cuantificacion del contenido de polvo
residual en guantes clasificados como
libres de polvo.

Cuantificacién de la cantidad de polvo

para guantes clasificados como guantes;.

con polvo.
Envase primario. Envase colectivo.

Oklahoma MNo. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial Benito Judrez, Ciudad de Mexnco,
€.P.03810 Tel, 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 www.qobh.mx/cofepris
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Guantes para exploracién de acrilo-nitrilo.
Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. Suplemento para dISpOSItiVOS
' medlcosso 2023, Pag. 1105, . !

1
i

‘Designacién ¢ del producto'.-

‘Acabado.

Descripcion del producto.
Clasificacidon de defectos

Dimensiones. : :

Residuo de oxido de’ etrleno..

Esterilidad. - )

Contenido de, polvo residual. '
Cuantificacién .del contenido de polvo
residual en- guantes clasn‘lcados como
libres de polvo. i

Cuantificacién de la cantidad de polvo
para guantes clas:ﬁcados como guantes g
con polvo. =
Envase primario, Envase colectlvo

{Agujas hipodérmicas, Farmacopea de los

Estados - Unidos Mexicanos. Suplemento
| para: dISpOSItEVOS medlCOS 5.0, 2023 Pag.
785.

\~

| Descripcidn del producto

| Marcado. Envase primario.

Designacién del producto.

Clasificaciéon de defectos
Acabado,

Resistencia a la corrosmn
Pirégenos.

Esterilidad.

Hoja para bisturi de acero inoxidable.
Farmacopea - de los Estados Unidos
Mexicanos. ‘Suplemento para dispositivos
médicos 5.0, 2023. P4g. 1124.

| Pruebas de biocompatibilidad.

‘Marcado. Envase primario.

Designacion del producto.
Descripcion del producto.
Clasificacion de defectos .
Acabado. : g \
Resistencia a la corrosién. :

Piroégenos. Esterilidad.

Abatelenguas de madera, Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dISpOSItIVOS médicos 5.0, 2023, Pag.
745 |

Descripcién deI producto.
Clasificacion de defectos.”

t

Gasas. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. Suplemento para dispositivos
médicos 5.0, 2023, Pag. 1082.

Designacién del producto.
Descripcion del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado. Dimensiones,
Contenido de fibra.
Residuo de ignicion.
Extracto acuoso. 7 {
Absorbencia.

Extracto etéreo.

Extracto alcohdlico.
Acidez o alcalinidad,
Dextrina o almidaén.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial Benito Judrez, Cludad de México, -

C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01-800 033 50 50 www.gob.mx/cofepris
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AUTORIZACION No. TA-67- 21

VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026_ | o

Referencia Blbiiograf:ca . ‘Deteriminacién
- De5|gnac10n del producto.
Descripcion del producto.
Clasificacion de defectos. Acabado..
Regulacién de goteo. o
Resistencia a los ensambles. o
Pruebas de biocompatibilidad.
Pirdgenos. Esterilidad. =
Residuos de déxido de etileno.
| Metales pesados.
Acidez o alcalinidad.
Agentes reductores,
Resistencia a la'corrosién.
Marcado del producto,
Etiquetado del envase primario.
,Designacion del producto
Clasificacién de defectos..
Acabado.
Identificacidn de seda. _
Identificacion  de. pollester (poiie'tilen DRI
_ Suturas Quirdrgicas.- Farmacopea de ios tereftalato). ' : LT
. |Estados Unidos Mexicanos. Suplemento |Identificacion de nylon 6 (poliamlda 6). S
para dispositivos médicos. Suplemento para | Identificacion del acido poliglicélico.
dispositivos médicos 5, 0 2023. P4g. 1252. |Firmeza de color (color extraible). :
' Contenido de Cromo totai (apllcable para '
catgut crémico).
. |Resistencia a la corroston
| Esterilidad.
Pruebas de blocompatlb|l|dad Marcado '
Designacion del producto.
Descripcion del producto.
' N _ o Clasificacion de defectos.
Bolsa y equipo para ileostomia o|Acabado.
Colostomia. Farmacopea de los Estados|Pruebasde blocompatlb:hdad
Unidos Mexicanos. - Suplemento  para|Metales pesados.
dispositivos médicos 5.0, 2023. Pag. 876. Permeabilidad al olor.

Prueba de pH en la superficie de la
barrera protectora de piel (placa
autoadherible).

El marco analitico que ampara la autorizacién en: Canela No 127, Col. Granjas México,
C.P, 08400, Iztacalco, Ciudad de México, es.
= - Referencia Bibliografica

Equipo de mfusuon para’ aphcac;on de
volimenes medidos. Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
‘| para- dispositivos médicos 5.0, 2023. Pag
998

.~ Determinacién =
_ Mé_todos para la determmaczon del
Norma Oficial Mexicana NOM-089-SSA1-| contenido microbiano en productos de
1994, Bienes y setvicios. Métodos para la| belleza.
determinacion del contenido microbiano|8. Cuenta total de hongos, levaduras y
en productos de belleza. - Mesofilicos aerobios.

1 9. Identificacién de patdgenos.

Oklahoma Mo, 14, Colenia Napoles, Demarcacion Territorial Benitc judrez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-0C y 01 800 033 5C 50 www.qob.mx/cofepris
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VIGENCIA 26 DE FEBRERO DE 2024 A 26 DE FEBRERO DE 2026
T BT ' ' : 'i.Determmacmn 4

Norma Of;c1al Mexicana NOM-092-SSA1-
1994, Bienes y servicios Método para la
cuenta de bacterias aerobias en placa.
[Norma Oficial Mexicana NOM-110-55A1- ' - ]
- 11994, Bienes y servicios. Preparacién y|Preparacion.y dilucién de-muestras de
(- v |dilucién de muestras de alimentos para|alimentos para su analisis microbioldgico..
- " |su andlisis microbioldgico. 3 - )

Norma Oficial Mexicana NOM-111-55A1- S '
1994, Bienes y servicios, Método para la|Método para la- cuenta de mohos yi
|cuenta de mohos y levaduras en|levaduras en alimentos. : ‘ '
- |alimentos. ' B
Norma Oficial Mexicana NOM-113-55A1-
1994, Bienes y servicios. Métodp para la
{cuenta de microorganismos Coliformes
totales en placa.
NORMA Oficial mexicana NOM-210-55A1-
12014, Productos y servicios. Métodos de
‘{prueba microbioldgicos.. Determinacién

Método para la cuenta de bacterias'
aerobias en placa. '

Método para la cuenta  de|. .
microorganismaos. : ‘ A
Coliformes totales en placa.

§
Apéndice C Normativo..

de mlcroorganlsmos indicadores. g/!eeft_og%ndoiyﬁfe;ﬁ:;'a para el a|s|am|ento.
| Determinacién - de m:croorganlsmos : g : ‘
-+ | patégenos. :

Apéndice normatlvo A A;slamlento e
identificacién  de Naeglena spp oy
Acanthamoeba spp. '

Apéndice Normativo B. Determmacnon de
bacterias coliformes fecales, Método del
nimero mas probable (NMP). '

Norma Oficial Mexicana NOM-245-SSA1-
2010, Requisitos:sanitarios y calidad del
agua que deben cumplir las alpercas.

- , _
NMX-BB-040-SCFI-1999 Métodos . R
generales de analisis - Determinacion de| Determinacion de la actividad
‘|la actividad antimicrobiana en productos antimicrobiana en productos germicidas.

N germicidas.

MGA 0100. Farmacc\ipea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13* Edicién, 2021,
Tomo L. Pag. 275,

MGA 0101. Farmacopea, de los Estados ‘ ' _
Unidos ~Mexicanos. 13% Edicion, 2021.}Valoracién de antibidticos betalactamicos.
Tomo . P4g. 288 _
MGA 0305. Farmacopea de los .Estados e

Unidos Mexicanos. 137 Edicion, 2021. Efectividad de .
Tomo I. Pag. 350

Valoracion microbioldgica de al’ltlbIOtICOS
Método cilindro de .cilindro en placa
(difusién en agar). !

Método turbidimétrico,

_ preservativos
antimicrobianos. {

Determinacion de endotoxinas
bacterianas.

Método A: Formacién en Gel.

Método B: Fotométrico, que dependiendo
de la forma de cuantificacion puede ser:
Turbidimétrico, Cromogénico.

Oklahoma No. 14 Colonla Népales, Demarcacidn Territorial Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 www.gob.mx/tolepris

MGA 0316. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13% Edicién, 2021.
Tomo I. Pag. 365.
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Referencia Bibliografic

Determinacid

Tomo L Pag 425,

Edicion,

Determinacion de valor D.

MGA 0381. Farmacopea de los Estados|Esterilidad.
Unidos Mexicanos, 13% Edicidén, 2021,|Método directo. SR
|Tomo L. Pag. 395. 3 ' - | Método de filtracion por membrana

. . {Indicadores biol6gicos. -
MGA 0501. Farmacopea de los Estados|Determinacion de tiempo de sobrevwencsa
Urfidos Mexicanos. 132 2021.}y tiempo de muerte. ‘

‘Determinacién de la poblaaon 'VIable tota!

A MGA 0515, Farmacopea

Unidos Mexicanos, 132

Tomo L Pé_g. 441,

de Tos Estados
Edicion, 2021.
\\

Irntablhdad en plel

ITMGA 0516. Farmacopea

de los Estados

|Tomo 1. Pag. 463,

: _Edicic’m,

- JUnidos Mexicanos.  13% Edicién, 2021.|Irritabilidad ocular. .

- |Tomo L Pag. 443. o

o ' S Limites microbianos. -
MGA 0571, Farmacopea de los Estados|Métodos de Cuenta Microbiana. e
Unidos Mexicanos, 132 2021,

Cuenta en placa (vaciado y extension).-

| Filtracion por membrana.
a Numero mas probable (NMP).

MGA 0625. Farmacopea |

d‘e_ los Estados

Valoracion mlcrobtologlca de pantotenato

Unidos Mexicanos. 13% Edicidon, 2021,

Tomo L. Pag. 481. | de Calcio. ‘.
Bﬂrﬁ’gog‘iﬂéxfgr?o‘ascoa%aa dE%ilcci)gnEsEaOdzc%S Determinacién de partmu!as en soluuones
Tomo L. Pag. 484. - ' 77| inyectables. ' '
MGA 0701, Farmacopea de los Estados| - |

Unidos Mexicanos. 13* Edicion, 2021.|Medicidén del pH.

Tomo L. Pag. 495, e

MGA 0711. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos. 13° 2021.| Prueba de pirégenos.

| Tomo 1. Pag, 497

Edicién,

MGA 0795. Farmacopea

de los Estados

Prueba de seguridad general. |

Tomo L. Pag. 522.

2021.

~ |Unidos Mexicanos. 13* Edicidn, 2021.

~._|Tomeo L. Pag. 507. :
MGA 0921. Farmacopea de los Estados|Tinciones bacterianas.
Unidos Mexicanos. 13* Edicion, Tinciones simples.

Tinciones diferenciales.

MPB 0680. Farmacopea

de los Estados

general

para dispositivos medl&os 5.0, 2023. Pag.

201.

antimicrobiana.

. . A Prueba de inocuidad para
ErJgrl]ﬁig? Phé’lgexgc;_;aos. -13* Edicién, 2021, productos biol6gicos. |
MGA-DM 0041, Farmacopea de [os .

Estados Unidos Mexicanos. Suplemento|Determinacion de

la actividad

Cklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México,
C,P.03810 Tel, 55 5080-52-00 y ¢1 800 033 50 50 www.geh.mx/cofepris
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COMILIOH §EDCRAL PARA LA DROFCCCIHN
CONIRA HESOOS SANIIANIDS -

AUTORIZACION No. TA-67-21
VIGENCIA: 26 DE FEBRERO DE 2024A 26 DE FEBRERO DE 2026 -

.- Referencia Bibliogrdfica . Determmaaon

'MGA DM 0253, Farmacopea -de los oL
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento; Determinacion: de_ contammacic’)n- por

para dispositivos médicos 5.0, 2023. Pag. | particulas. Lo EER

211 ' '

MGA-DM-10993-6. Pruebas -  de
- | biocompatibilidad. Farmacopea de los

Estados Unidos Mexicanos. Suplemento Pruebas de efectos Io.caleslc‘lespues de la

| para dispositivos médicos 5.0, 2023, Pag. implantacion.
1413
MGA-DM-10993-10. ~~ Prlebas de

biocompatibilidad, Farmacopea de- los

| Estadas Unidos Mexicanos. Suplemento Pruebas de lrrttac1on ysen5|bii|zac10n de lal

para dlSpOSltivos medlcos 5.0, 2023.Paq. piel.
474. |
MGA-DM- 10993 7. Pruebas de

| biocompatibilidad. - Farmacopea “de los C :
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento | Pruebas de toxicidad sistémica, .
para dlSpOSEtIVOS médicos 5.0, 2023. Pag. ' S -
506. ' _ : S

Compendium . of method for the : : '
‘| microbiological examination of foods. 5th Cuenta de Enterococci.
| edition. Chapter 10 Enterococci, - '

Bacteriological Analytical Manual (BAM)

Chapter 4. Enumeration of Escherichia coli Determinacion de Eschenchta por la tecmca_

del Ndmero mas probabie (NMP)

and the Coliform Bacteria.

La presente Autorizacion queda sujeta al cumplimiento de las sugwentesﬂ
disposiciones: :

e EI muestreo debe reallzarse por las autoridades sanitarias -
correspondien;es para este fin, quienes levantaran un acta de verificacién
en el que se haga constar el nimero y tipo de muestras tomadas.

e El procedimiento para la recoleccidn 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. ,

« El informe de prueba emitido debera hacer referenua al ndmero de acta
con la que se tomd la muestra. '

o De ser el caso, la subcontratacion de las metodologias autorizadas solo
podrd realizarse ocasionalmente con Laboratorios Terceros Autorizados
en las mismas determinaciones.

Cklahoma No,-14, Colonia Napoles, Demarcacidn Territorial Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P.03810Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 www.geh.mx/cofepris
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» 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 notificacién:

del presente oficio, para someter la peticion d_e Correccién Interna

. generada ‘en el presente oficio, en su caso, debiendo.  adjuntar.
~ documentacién que estime necesarla y de sustento a la peticién; asi-
mismo se informa que el plazo sefialado es mprorrogable con el

" APERCIBIMIENTO que en caso de no ingresar en tiempo y forma la
“solicitud en términos de los articulos 28, 32 y 59 de la Ley Federal de_' _
'_Procedlmtento Admmlstrativo su tramite serd |mprocedente '

_ Cohsiderand_o ia_ importancia y la responsabilidad que represe‘_nt_a la presente
Autorizacidn, le exhortamos a respaldarla con ética y profesionalismo; ya que la
falta de cumplimiento a las condiciones bajo las cuales se otorgo,: motivaré la-

~aplicacién de las medldas de seguridad y sanciones establecadas en Ia ‘Ley SR

.General de Salud Y demas dlSpOSiCIOI‘IF_‘S apilcables ST

- SUFRAGIO EFECTIVO NO REELECCION _
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA s

QFB RAFAEL HERN EZ MEDINA |

- ccp Exped:ente&gg;’
RN(QSM TP/ / n;gm
VOLANTE; O. REFERENCIA 243300701XC010 / 243300EE_690078 ! 243300EL690077 SAC N/A CLASIFICACION '

ARCHIVISTICA 145.18.1 .
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