.. Gobierno de

 México | Salud | g COFEPRIS

Secretar(a de Salud g

OFICIO No. 223300705X0016, 223300701X0038

Ciudad de México a 23 de marzo de 2026.

LABORATORIO DE CONTROL AR}, S.A. DE C.V.
Chicle No. 134, Edificio “C", Col. Granjas México,
C.P. 08400,

Iztacalco, Ciudad de México.

PRESENTE

Asunto: Prérroga y Ampliacién.

En mi caracter de Comisionado de Autorizaciéon Sanitaria en la Comisién
Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios con fundamento en los
articulos 4°, parrafo cuarto 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos; 2, fraccion I, 17, 26, fraccién XVIy 39 fracciones XXI de la Ley
Organica de la Administraciéon Publica Federal; articulos 1°, 2°, 3°, fracciones I,
XXII y XXVIII, 4°, fraccion III, 13, inciso A, fracciones IX y X, 17 bis fraccion IV y
XIII, 371y 391 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 12, 13, 14, 15, 15-A, 57 y 59
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2, inciso C, fraccion XII, 44
y 45 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 4 fraccién II, inciso c),
11 fraccion XI, y 14, del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios; 1, 210, 211, 212, 213, 214, 215, 216 del Reglamento
de Insumos 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, auxiliares en el control sanitario. Laboratorio de prueba, publicada
el 3 de diciembre del 2020 en el Diario Oficial de la Federacién. Se emite la
presente autorizacion como: Laboratorio de Prueba.

A través de la:
AUTORIZACION No. TA-26-21

TERCERO AUTORIZADO COMO LABORATORIO DE PRUEBA

VIGENCIA: 23 DE MARZO DE 2026 A 23 DE MARZO DE 2028

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 wwivy.qon. ix/cofenrs
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AUTORIZACION No. TA-26-21
VIGENCIA: 23 DE MARZO DE 2026 A 23 DE MARZO DE 2028

El marco analitico que ampara la Autorizacién es:

Referencia Bibliografica Determinacion
MGA 0001, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacién del indice de acidez.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 223.
MGA 0011, Farmacopea de los Estados Unidos | Valoracion de acido félico.
Mexicanos. 13.0 Edicidén, 2021. Tomo L. Pag. 225.
MGA 0041, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacién de agua por Karl Fischer.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 259. Titulacién directa.
Titulacion Coulométrica.
MGA 0061, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacién de alcohol bencilico.
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo 1. Pag. 263.
MGA 0071, Farmacopea de los Estados Unidos | Alcohol etilico por cromatografia de gases.
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo L. P4g. 263.
MGA 0081, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacion de Alcohol etilico por
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 263. destilacion.
MGA 0083, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacién de alginatos.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 266.
MGA 0086, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacién del contenido de aluminio.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo 1. Pag. 267.
MGA 0101, Farmacopea de los Estados Unidos | Valoracidn de antibidticos betalactdmicos.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 288.
MGA 0111, Farmacopea de los Estados Unidos | Prueba limite de arsénico.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 291.
MGA 0121, Farmacopea de los Estados Unidos | Aspecto de la solucién.
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo L. P4g. 294.
MGA 0131, Farmacopea de.los Estados Unidos | Determinacién de azlcares reductores en
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 294. jarabes invertidos.
MGA 0143, Farmacopea de los Estados Unidos | Identificacion de bases orgénicas
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo 1. P4g. 295. nitrogenadas.
MGA 0146, Farmacopea de los Estados Unidos | Carbono organico total.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 296.
MGA 0161, Farmacopea de los Estados Unidos | Limite de cloruros.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 297.
MGA 0181, Farmacopea de los Estados Unidos | Color de la solucion.
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo 1. P4g. 298.
MGA 0191, Farmacopea de los Estados Unidos | Combustién en matraz con oxigeno.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 300.
MGA 0196, Farmacopea de los Estados Unidos | Conductividad.
Mexicanos. 13.0 Edicidn, 2021. Tomo 1. P4g. 301.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Bemtojuarez Cludad de México,
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AUTORIZACION No. TA-26-21
VIGENCIA: 23 DE MARZO DE 2026 A 23 DE MARZO DE 2028

Referencia Bibliografica Determinacion
MGA 0201, Farmacopea de los Estados Unidos | Temperatura de solidificacion.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 303.
MGA 0211, Farmacopea de los Estados Unidos | Capacidad de consumo de &cido.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo 1. Pag. 304.
MGA 0221, Farmacopea de los Estados Unidos | Contenido minimo.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. Pag. 305.
MGA 0231, Farmacopea ‘de los Estados Unidos | Prueba de cristalinidad.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo 1. P4g. 306. Método 1.
MGA 0241, Farmacopea de los Estados Unidos | Cromatografia
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo 1. P4g. 312. Técnicas No Instrumental.
A) Cromatografia en capa fina.
II. Técnicas Instrumentales.
A) Cromatografia de gases.
Detector de ionizacién de flama,
B) Cromatografia de Liquidos de Alta
Resolucién (CLAR).
Detector de luz UV/VIS.
Detector de fluorescencia.
Detector electroquimico.
Detector de arreglo de diodos
MGA 0251, Farmacopea de los Estados Unidos | Densidad relativa.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 327. Método 1.
Método II.
MGA 0261, Farmacopea de los Estados Unidos | Desintegracion.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 328.
MGA 0281, Farmacopea de los Estados Unidos | Intervalo de destilacion.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 333.
MGA 0291, Farmacopea de los Estados Unidos | Disolucién
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 336. Aparato 1
Aparato 2
MGA 0299, Farmacopea de los Estados Unidos | Uniformidad de dosis.
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo 1. P4g. 343.
MGA 0303, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacién de la temperatura de
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 349. ebulliciéon.

MGA 0311, Farmacopea de los Estados Unidos | Electroforesis.
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo L. Pag. 353.
MGA 0321, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacién de epinefrina.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 370.
MGA 0331, Farmacopea de los Estados Unidos | Espectroscopia atémica.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. Pag. 371. Flama.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Bemto]uarez Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 v
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VIGENCIA: 23 DE MARZO DE 2026 A 23 DE MARZO DE 2028

Referencia Bibliografica

Determinacion

Horno de Grafito.
Generacion de Hidruros.

MGA 0341, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 379.

Espectrofotometria de fluorescencia.

MGA 0351, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.1 Edicion, 2022. Suplemento. P&g.
776.

Espectrofotometria infrarroja.

>

MGA 0361, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. Pag. 387.

Espectrofotometria visible y ultravioleta.

MGA 0365, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo 1. Pag. 391.

Espectrometria de masas.

Plasma inductivamente Acoplado ICP-MS.
Emisién Optica de Plasma Inductivamente
Acoplado ICP-OES.

MGA 0371, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 395.

Determinacion del indice de éster.

MGA 0391, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicidn, 2021. Tomo L. P4g. 401.

Identificacién y valoracién de esteroides.

MGA 0399, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. Pag. 402.

Sustancias relacionadas en esteroides.

MGA 0401, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicidn, 2021. Tomo 1. Pag. 403.

Valoracién de esteroides totales.

MGA 0411, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 403.

Residuo de la evaporacién.

MGA 0421, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicidn, 2021. Tomo I. P4g. 403.

Determinacién de fenol.

MGA 0451, Farmacopea de los Estados Unidos

Prueba limite de hierro.

Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo I. P4g. 405. Método A.

Método B.
MGA 0461, Farmacopea de los Estados Unidos | Prueba limite de fosfatos.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 407. Método 1.

Método 2.

Método 3.

MGA 0471, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 408.

Temperatura de fusién.

MGA 0486, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 414.

Hermeticidad.
Método I.
Método II.
Método III.
Método IV.
Método V.

Oklahoma No. 14, Colonia Néapoles, Demarcacion Territorial Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 wyyywi.ciob. mx/cotepris
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AUTORIZACION No. TA-26-21
VIGENCIA: 23 DE MARZO DE 2026 A 23 DE MARZO DE 2028

Referencia Bibliografica Determinacion
MGA 0491, Farmacopea de los Estados Unidos | indice de hidroxilo.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo 1. P4g. 414.
MGA 0499, Farmacopea de los Estados Unidos | Prueba limite de impurezas alcalinas en aceite.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 415.
MGA 0500, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacién de disolventes residuales.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. Pag. 415.
MGA 0511, Farmacopea de los Estados Unidos | Identificacién de iones, grupos funcionales y
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 436. radicales.
MGA 0521, Farmacopea de los Estados Unidos | Liberacién modificada.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 443. Aparato 1
Aparato 2
Aparato 4
MGA 0531, Farmacopea de los Estados Unidos | Prueba de licuefaccién de supositorios.
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo 1. Pag. 452.

MGA.0541, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacion de materia insaponificable.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 453.
MGA 0551, Farmacopea de los Estados Unidos | Prueba limite de mercurio.
| Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 453.
MGA 0561, Farmacopea de los Estados Unidos | Metales pesados.

Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo 1. Pag. 456. Método L.

Método II

Método III.

Método IV.

MGA 0581, Farmacopea de los Estados Unidos ! Valoracién de niacina o niacinamida.
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo 1. Pag. 473.
MGA 0601, Farmacopea de los Estados Unidos | Titulacién con nitritos.
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo L. Pag. 474.
MGA 0611, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacion de nitrégeno por Kjeldahl.
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo L. Pag. 474. Método 1.

Método 2.

Método 3.
MGA 0612, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacién de nitrosaminas en farmacos y
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo I. Pag. 476 preparados farmacéuticos.

MGA 0621, Farmacopea de los Estados Unidos | Osmolalidad y Osmolaridad.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 480.
MGA 0670, Farmacopea de los Estados Unidos | Pérdida por ignicién.
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. Pag. 493.
MGA 0671, Farmacopea de los Estados Unidos | Pérdida por secado.
Mexicanos. 13.0 Edicidén, 2021. Tomo L. P4g. 494.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial BenltoJuarez Cludad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 wrwy.. 4ok,
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VIGENCIA: 23 DE MARZO DE 2026 A 23 DE MARZO DE 2028

Referencia Bibliografica

Determinacion

MGA 0681, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 494.

fndice de peréxido.

MGA 0701, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo L. P4g. 495.

Medicién del pH.

MGA 0721, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo 1. P4g. 498.

Prueba limite de plomo.

MGA 0741, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 504.

Indice de refraccion.

MGA 0751, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo 1. P4g. 504.

Residuo de la ignicion.

MGA 0771, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. Pag. 505.

Rotacion dptica.

MGA 0781, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 506.

Determinacion de sales de bases

nitrogenadas.

MGA 0791, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. Pag. 507.

Determinacion del indice de saponificacion.

MGA 0801, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo L. P4g. 508.

Pruepa limite de selenio.

MGA 0811, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. Pag. 508.

Prueba limite de sodio, potasio y calcio.

MGA 0813, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. Pag. 509.

Temperatura de solidificacién en acidos

grasos.

MGA 0821, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 510.

Solubilidad completa.

MGA 0861, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 510.

Prueba limite de sulfatos.

MGA 0881, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 510.

Sustancias facilmente carbonizables.

MGA 0890, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo L. P4g. 511.

Determinaciéon de tamafio de particula en
sistemas dispersos por difraccion laser.

MGA 0891, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 518.

Determinacién de la distribucién del tamafio
de particula por tamizado analitico.

MGA 0911, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 521.

Valoracién de tiamina.

MGA 0941, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 523.

Valoraciéon de DL-alfa tocoferol.

MGA 0951, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicidn, 2021. Tomo I. Pg. 527.

Reometria.

MGA 0961, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo 1. P4g. 538.

Valoracién de vitamina A.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 wyww.cob.mx/cofzpris
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VIGENCIA: 23 DE MARZO DE 2026 A 23 DE MARZO DE 2028

Referencia Bibliografica

Determinacion

MGA 0981, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 544.

Variacion de volumen.

MGA 0991, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 545.

Volumetria

Titulacién directa.

Titulaciones residuales.

Titulaciones complejometricas.
Titulaciones en disolventes no acuosos.

MGA 1001, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicidn, 2021. Tomo I. P4g. 551.

indice de yodo.

MGA 1011, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 552.

Determinacion de zinc.

MGA 1041, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 561.

Friabilidad.

MGA 1051, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo L. Pag. 561.

Resistencia a la ruptura (Dureza).

MPB 0060, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. P4g. 569.

Determinacidon de adenina.

MPB 0100, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicidn, 2021. Tomo I. Pag. 570.

Determinacion de Agregados Moleculares.

MPB 0380, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. P4g. 580.

Determinacion de la actividad del factor IX de
la coagulacién.

MPB 0420, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo L. P4g. 582.

Determinacion de la actividad del factor VIII de
la coagulacion.

MPB 0480, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo I. P4g. 585.

Determinacion de Fibrinégeno
A. Método de Clauss modificado

MPB 0580, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo L. Pag. 589.

Determinacién de heparina en los factores de
la coagulacion.

Método A.

Método B.

MPB 0600, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. Tomo I. Pag. 590.

Identidad seroldgica.
A. Inmunodifusién radial.

MPB 0820, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Tomo I. P4g. 601.

Activador de Prekalikreina (APK).

MPB 0840, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos 13.1 Edicién, 2022. Suplemento. Pag.
103.

Determinacién de proteinas por Kjeldahl.

MPB 0860, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos 13.1 Edicién, 2022. Suplemento. Pag.
104.

Métodos de determinacidén de proteinas.
Método de absorcién de luz ultravioleta a 280
nm.

Método de Lowry.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial Bemtojuarez Cludad de México,

C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 v
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AUTORIZACION No. TA-26-21
VIGENCIA: 23 DE MARZO DE 2026 A 23 DE MARZO DE 2028

Referencia Bibliografica Determinacion

Método de Bradford

Método del Acido Bicinconinico (ABC).

Método de Biuret.

Método Fluorométrico

Métodos de determinacién de nitrégeno

MPB 0880, Farmacopea de los Estados Unidos | Pureza electroforética en productos biolégicos.
Mexicanos. 13.0 Edicidn, 2021. Tomo 1. Pag. 607.
Envases primarios, Farmacopea de los Estados | 2. Pruebas para el Sistema de Envase.
Unidos  Mexicanos  13.1 Edicion,  2022. | 2.1 Transmisién de vapor de agua.

Suplemento. Pag. 117. 3. Envases de vidrio.
3.1 Resistencia hidrolitica: prueba con vidrio
molido.
3.2 Resistencia hidrolitica de superficies
internas.

3.3 Transmision de luz.

3.4 Contenido de Arsénico.

5. Envases de materiales plasticos.
5.1.1 Acabado.

5.1.2 Envejecimiento.

5.1.3 Permeabilidad al vapor.

5.1.4 Transmision de ia luz.

5.1.5 Ensayos de identidad.

5.1.5.2 Espectrofotometria infrarroja.
5.1.6.2 Material oxidable.

5.1.6.3 Aspecto y color.

5.1.6.4 Residuo no volatil.

5.1.6.5 Residuo de la ignicién.

5.1.6.6 Metales pesados.

5.1.6.7 Capacidad reguladora.
5.1.6.8 Amonio.

5.2 Envases de policloruro de vinilo:
5.2.1 Identificacidon de policloruro de vinilo.
5.2.2 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 B.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 wwyw.gob.mx/cofepris
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Referencia Bibliografica Determinacion

5.3.1.2 Sustancias solubles en hexano.

5.3.1.3 Residuo de la ignicién.

5.3.1.4 Pruebas fisicas y quimicas realizadas
con el mismo extracto de la muestra a
examinar solucién S1 (aspecto de la solucién
S1).

5.3.1.5 Acidez o alcalinidad,

5.3.1.6 Sustancias reductoras.

5.3.1.7 Aluminio.

5.3.1.8 Titanio.

5.3.1.9 Zin¢,

5.3.2 Envases de polietileno de alta densidad
53.2.1 Ensayos de identidad

. (espectrofotometria infrarroja).

5.3.2.2 Acidez o alcalinidad.

5.3.2.3 Sustancias reductoras.

5.3.2.4 Residuo de ignicién.

5.3.2.5 Pruebas fisicas y quimicas realizadas
con el mismo extracto de la muestra a
examinar.

5.3.2.6 Absorbancia.

5.3.2.7 Cromo.

5.3.2.8 Vanadio y

5.3.2.9 Circonio.

5.4 Envases de polietilentereftalato

5.4.1 Ensayo de identidad

5.4.2 Transmision de luz

5.4.3 Colorantes extraibles

54.4 Metales pesados y moléculas
tereftaloides libres

5.4.5 Permeabilidad al vapor.

6. Envases flexibles

6.1.1 Determinacion del espesor.

6.1.2 Determinacién de los componentes del
material. Método 1

6.1.5 Gramaje.

7. Tapones de elastbmeros para productos
inyectables.

7.1.1  Espectrofotometria  infrarroja  del
pirolizado.

7.1.2 Espectrofotometria ultravioleta.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial Benito Judrez, Ciudad de México,
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7.1.3 Cenizas.

7.1.4 Densidad relativa.

7.2.1 Aspecto de la solucidn.

7.2.2 Color de la solucién.

7.2.3 Turbiedad.

7.2.4 Acidez o alcalinidad.

7.2.5 Absorbancia.

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 evaporacion.

7.2.11 Sulfuros volatiles.

7.2.12 Prueba de hermeticidad.

7.2.13 Determinacion de agua por Kar! Fischer.
7.3.1 Penetrabilidad.

7.3.2 Fragmentacion,

7.3.3 Capacidad de autosellado

8. Tubos colapsibles o depresibles

8.1 Adhesién del esmalte

8.3 Compatibilidad del revestimiento interno
con el producto.

Filgrastim, Farmacopea de ios Estados Unidos | Ensayos de identidad.

Mexicanos 13.1 Edicion, 2022. Suplemento. Pag. | A. Potencia

530. C. Electroforesis en gel de poliacrilamida-SDS.
Impurezas con pesos moleculares diferentes al
Filgrastim.

Inmunoglobulina Humana Normal Endovenosa, | Antigeno de superficie del virus B de la

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Hepatitis.
13.0 Edicion, 2021. Tomo II. P4g. 2161. Inmunoglobulina A.

MGA-DM 0001, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacién de la acidez o alcalinidad.
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos
meédicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo I. P4g. 200.

MGA-DM 0021, Farmacopea de los Estados Unidos | Agentes reductores.
Mexicanos.  Suplemento para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo 1. Pag. 200.

MGA-DM 0201, Farmacopea de los Estados Unidos | Capacidad de llenado de la bolsa.
Mexicancs.  Suplemento  para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicion, 2023. Tomo 1. P4g. 202.

MGA-DM 0252, Farmacopea de los Estados Unidos | Verificacién de la conicidad.
Mexicanos.  Suplemento para  dispositivos

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Bemto]uarez Cxudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50
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médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo 1. Pag. 202.
MGA-DM 0441, Farmacopea de los Estados Unidos | Determinacién del envejecimiento acelerado
Mexicanos.  Suplemento para  dispositivos | en productos de latex.
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo 1. Pag. 216. Método II. Envejecimiento en horno con
circulacion de aire.
MGA-DM 0481, Farmacopea de los Estados Unidos | Exactitud de las lineas de graduacién.
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo 1. Pag. 221.
MGA-DM 0841, Farmacopea de los Estados Unidos | Prueba de integridad.
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos
meédicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo I. Pag. 221.
MGA-DM 1222, Farmacopea de los Estados Unidos | Fijacion del marcado con tinta indeleble.
Mexicanos.  Suplemento para  dispositivos
meédicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo I. P4g. 222.
MGA-DM 1541, Farmacopea de los Estados Unidos | Identificacién de plasticos.
Mexicanos. ~ Suplemento  para  dispositivos | B. Espectrofotometria Infrarroja
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo 1. Pag. 306. C. Pruebas Fisicoquimicas.
D. Por comportamiento a la flama.
MGA-DM 1712, Farmacopea de los Estados Unidos | Resistencia a la corrosion.
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos | Método I. Determinacién con cloruro de sodio.
médicos, 5.0 Edicion, 2023. Tomo 1. P4g. 309. Método II. Determinacién con agua purificada
Nivel 1.
Método III. Determinacién con solucion de
sulfato de cobre.
MGA-DM 1713, Farmacopea de los Estados Unidos | Resistencia a la tensién y alargamiento.
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos | Método I Determinacién de la resistencia a la
médicos, 5.0 Edicion, 2023. Tomo I. P4g. 310. tensién y alargamiento de peliculas de
plastico.
Método II Determinacién de la resistencia a la
tension 'y alargamiento en materiales
elaborados a base de hule latex y hules
sintéticos.
MGA-DM 1714, Farmacopea de los Estados Unidos | Resistencia de los ensambles.
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos | Método A. Determinacién por medio de peso
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo L. Pag. 312. muerto.
Método B. Determinacién por medio de una
maguina universal de pruebas mecanicas.
MGA-DM-1831, Farmacopea de los Estados Unidos | Evaluacién del sitio para la aplicaciéon de
Mexicanos.  Suplemento para  dispositivos | medicamentos.
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo L. Pag. 312.

Oklahoma No. 14, Colonia Népoles, Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 wwwww.coi.mx/cofenris
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MGA-DM 10993-7, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo L. P4g. 426.

Pruebas de biocompatibilidad. Residuos de
esterilizacion por 6xido de etileno

Oxido de etileno

Etilenclorhidrina

Etilenglicol

Abatelenguas de madera, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 745.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la ruptura.

Agua oxigenada al 3.5 por ciento, Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 768.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacidon de defectos.
Aspecto.

Ensayo de identidad.
Acidez.

Residuo no volatil.

Bario.

Metales pesados.

Limite de conservador.
Valoracién.

Aguja para biopsia tipo Silverman, Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 777.

Designacion del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Resistencia de los ensambles.
Ajuste.

Resistencia a la corrosion.
Marcado del producto.
Envase primario.

Agujas de acero inoxidable para suturar,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 780.

i

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la corrosién.
Etiquetado.

Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para

Agujas dentales tipo Carpule, Farmacopea de los |

Designacién del producto.
Descripcién del producto.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Dernarcacion Territorial Benito Juirez, Ciudad de México,

C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 vy

v.0ob. mx/cofepris

Pagina 12 de 50

N Gobierno de

w - México

’ §_?.!Ed i ..';OFEPRIS

COF 000323

CAS-TA



Mowion | o’ COFEPRIS
Meéxico | Salud | (g =PrETEe

AUTORIZACION No. TA-26-21
VIGENCIA: 23 DE MARZO DE 2026 A 23 DE MARZO DE 2028
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dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificaciéon de defectos.
Pag. 786. Acabado.
Dimensiones.
Residuos de 6xido de etileno.
Limites de acidez o alcalinidad.
Cddigo de color del producto.
Adherencia entre el pabellén y la canula.
Resistencia a la corrosiéon (Método 1).
Resistencia a la fatiga de la canula.
Rigidez de la canula.
Evidencia de flujo (Método A)
Verificacién del lubricado de la superficie
exterior de la canula.
Marcado del producto.
Etiquetado
Agujas Hipodérmicas, Farmacopea de los Estados | Designacion del producto.
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos ; Descripcidn del producto.
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 789. Clasificacion de defectos.
Acabado.
Dimensiones de la canula.
Resistencia a la corrosion.
Resistencia a la ruptura de la canula.
Rigidez de la canula.
Adherencia entre el pabellén y la canula.
Evidencia de flujo (Método A).
Verificacion de la conicidad.
Residuos de 6xido de etileno.
Acidez o alcalinidad.
Limite de metales extraibles.
Etiquetado del envase colectivo.
Agujas para biopsia tipo Trucut, Farmacopea de | Designacién del producto.
los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcidn del producto.
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Ciasificacién de defectos.
Pag. 795. Acabado.
Dimensiones.
Resistencia de los ensambles.
Resistencia a la corrosién (Método 1).
Residuos de 6xido de etileno.
Sellado del envase primario.
Marcado del producto.
Datos o leyendas del envase primario.

Oklaihoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Juérez, Ciudad de México,
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Agujas  para raquianestesia o  bloqueo
subaracnoideo punta tipo lapiz (Whitacre),
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 797.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la corrosion.
Residuos de éxido de etileno.
Verificaciéon de la conicidad.
Metales pesados.

Resistencia de los ensambles.
Prueba de integridad.

Acidez o alcalinidad.
Marcado del producto.

Datos o leyendas del envase primario.

Agujas para toma y recoleccién de sangre, sencilla
y/o multiple, estériles, desechables, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos, 5.0 Edicion, 2023.
Tomo II. Pag. 799.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la corrosion.
Rigidez de la canula.
Resistencia al doblado.
Elasticidad.

Presencia de lubricante en la canula.
Residuos de 6xido de etileno.
Acidez o alcalinidad.

Limite de metales disueltos.
Marcado del producto.
Envase primario.

Envase secundario.

Alambres para osteosintesis blando, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos, 5.0 Ediciéon, 2023.
Tomo II. Pag. 804.

Designacion del producto.
Clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.
Magnetismo.

Resistencia a la corrosion.-
Envase primario.

Aleaciones para amalgama dental, Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.

Pag. 806. | Inspeccidn al microscopio.

Oklahoma No. 14, Colonia Ndpoles, Demarcacién Territorial Benito judrez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 vwvw,.cob.mx/cofenris
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Contenido y variacién de peso.
Materiales extrafios.

Determinacion del contenido de estafio.
Determinacion del contenido de plata.
Determinacion del contenido de cobre
(Método volumétrico).

Determinacién del contenido de zinc.
Determinacion cualitativa de mercurio.
Determinacién del contenido de mercurio.
Trituracioén.

Cualidades de trabajo.

Tallado.

Algodon absorbente, Farmacopea de los Estados | Designacién del producto.

Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos | Descripcidn del producto.

medicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 811. Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Contenido de fibra.

Extracto alcohdlico.

Extracto etéreo.

Residuo de ignicion.

Extracto acuoso.

Acidez o alcalinidad.

Materia extrafia.

Tiempo de absorcién.

Absorbencia.

Aplicadores con Algodén, Farmacopea de los | Designacién del producto.

Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcion del producto.

dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificacién de defectos.

Pag. 831. Acabado.

Dimensiones.

Contenido de fibra.

Acidez o alcalinidad.

Extracto acuoso.

Extracto etéreo.

Extracto alcohdlico.

Residuo de ignicidn.

Tiempo de absorcién.

Absorbencia.

Bolsa balén respiratorio de latex, | Designacion del producto.
electroconductor, con dos pliegues para aparato | Descripcién del producto.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial Bemtojuarpz Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 v/ x/cofe
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de anestesia, Farmacopea de los Estados Unidos | Clasificacién de defectos.
Mexicanos. Suplemento para dispositivos | Acabado.
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 845. Dimensiones.

Capacidad.
Fugas.

Ensamble con el conector.
Resistencia a la tension.
Elongacién.

Envase primario.

Bolsa para alimentacién parenteral, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023.
Tomo 1. Pag. 847.

Designacién del producto.
Descripcidn del producto.
Clasificacién de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Exactitud de las lineas de graduacion.
Prueba de integridad.

Resistencia de los ensambles.
Residuos de 6xido de etileno.
Metales pesados.
Acidez o alcalinidad.
Evaluacién del sitio
medicamentos.
Marcado del producto.

para aplicacién de

Bolsa para enema, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos
meédicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 849.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Metales pesados.

Prueba de integridad.

Resistencia del ensamble.

Marcado del producto.

Exactitud de las lineas de graduacién.

Bolsas para esterilizar con gas o vapor,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 851.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.

Muestreo y clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Gramaje.

pH del extracto acuoso.

Cloruros.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 vy i
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Metales pesados.

Fluorescencia.

Resistencia a la tensién.

Resistencia a la tensién del doble sellado
posterior de la bolsa (himedo).
Repelencia al agua.

Marcado del producto.

Bolsa para fraccionar sangre, Farmacopea de los | Designacién del producto.

Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcién del producto.

dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificacién de defectos.

Pagy. 862. Acabado.

Dimensiones.

Permeabilidad al vapor.

Estabilidad térmica.

Resistencia de los tubos transportadores
primario y secundarios.

Resistencia del dispositivo de suspensién.
Resistencia de los ensambles.

l Vaciamiento bajo presion.

Velocidad de llenado.

Metales pesados.

Materia oxidable.

Amonio.

Iones cloro.

Acidez o alcalinidad.

Determinacién del contenido de plastificantes
(solo para bolsas fabricadas con PVC que
contiene DEHP).

Residuo de la ignicién.

Residuo de la evaporacion.

Aspecto de la solucién.

Resistencia del marcado.

Resistencia a la tension y alargamiento.
Resistencia a la corrosién.

Deflexion.

Marcado del producto.

Bolsa para recolecciéon de orina, Farmacopea de | Designacién del producto.

los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcién del producto.

dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificacién de defectos.

Pag. 869. Acabado.

Dimensiones.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial BemtoJJarez Cxudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50
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Prueba de integridad.

Capacidad de llenado de la bolsa.
Resistencia de los ensambles.
Identificacién de material de fabricacion.
Residuos de éxido de etileno.

Marcado del producto.

Bolsa para recolectar sangre, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo IL
Pag. 871.

Designacién del producto.

Descripcién del producto.

Clasificacién de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Capacidad de la bolsa.

Resistencia a la centrifugacion.
Permeabilidad al vapor.

Estabilidad térmica.

Resistencia del dispositivo de suspension.
Resistencia de los ensambles.
Vaciamiento bajo presién.

Velocidad de llenado.

Prueba de integridad.

Resistencia a la tension y alargamiento.
Metales pesados.

Resistencia a la corrosion.

Deflexién.

Marcado del producto.

Bolsa y equipo para lleostomia y Colostomia,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicion, 2023. Tomo II. Pag. 876.

Designacién del producto.

Descripcién del producto.

Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Metales pesados.

Permeabiiidad al olor.

Prueba de dispositivo de cierre. Capacidad
nominal de la bolsa.

Resistencia a la explosion (Prueba estatica).
Prueba de fugas

A) Sistema de una pieza

B) Sistema de dos piezas.

Prueba de absorbencia de agua.

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

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Dernarcacién Territorial BenltoJuarez Ciudad de México,
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Bota quirdrgica, Farmacopea de los Estados | Designacion del producto.
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos | Descripcién del producto.
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 882. Clasificacién de defectos.
Dimensiones.
Acabado.
Identificacién del material de fabricacién.
Confeccién.
Costuras/Sellado.
Estabilidad al corte.
Resistencia a la esterilizacién en autoclave.
Peso.
Resistencia a la traccion.
7 Etiquetado.
Empanas para circuncision, Farmacopea de los | Designacién del producto.
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcién del producto.
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificacién de defectos.
Pag. 884. Acabado.
Dimensiones.
Identidad del material de fabricacién.
Envase primario.
Canula  orofaringea tipo  Guedel/Berman, | Designacién del producto.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Descripcion del producto.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0 | Clasificacion de defectos.
Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 886. Acabado.
Dimensiones.
Area efectiva de la luz del tubo.
Identificacién del material de fabricacién.
Metales pesados.
Datos o leyendas el envase primario.
Canula para traqueostomia, Farmacopea de los | Designacién.
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcidn del producto.
dispositivos médicos, 5.0 Edicidn, 2023 Tomo II. | Clasificacion de defectos.
Pag. 888. Acabado.
Dimensiones.
Identificacién del material de fabricacién.
Metales pesados.
Residuos de éxido de etileno.
Herniacién del globo.
Verificacién de la conicidad.
Resistencia de los ensambles.
Prueba de integridad.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benltojuarez Ciudad de México,
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Referencia Bibliografica Determinacion
Marcado del producto.
Etiquetado del envase secundario.
Catéter intravenoso periférico para venoclisis, | Designacién del producto.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Descripcion del producto.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0 | Clasificacion de defectos.

Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 896. Acabado.

Dimensiones del catéter.

Material de fabricacién.
Resistencia a la corrosién.
Determinacion de la fuerza de unién del
pabellén de la aguja y la canula.
Verificacién de la conicidad.
Residuos de 6xido de etileno.
Acidez o alcalinidad.

Limite de metales extraibles.
Velocidad de flujo.

Catéter para cateterismo venoso central con | Designacién del producto.

equipo de insercidn por técnica Seldinger, adulto, | Descripcién del producto.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Clasificacion de defectos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0 | Acabado.

Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 900. Dimensiones.

Metales pesados.

Residuos de 6xido de etileno.
Verificacion de la conicidad.
Acidez o alcalinidad.

Prueba de integridad.

Resistencia a la corrosion.
Resistencia de los ensambles.
Velocidad de flujo.

Resistencia de la guia al deterioro por flexion.
Resistencia de la unién del alma y del
entorchado y de la unién del entorchade y del
cable de seguridad.

Fuerza a la ruptura del catéter.
Marcado del producto.

Catéter para dialisis peritoneal, Farmacopea de | Designacién del producto.

los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcidn del producto.
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificaciéon de defectos.

Pag. 907. Acabado.

Dimensiones.

Metales pesados.

Oklahoma No. 14, Colonia N&poles, Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P.0381C Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 wwyvv.qob.myx/cofepris
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Referencia Bibliografica Determinacion

Residuos de 6xido de etileno.
Acidez o alcalinidad.

Prueba de integridad.
Resistencia a la corrosién.
Resistencia del ensamble.
Velocidad de flujo.

Catéter para suministro de oxigeno, Farmacopea | Designacién del producto.
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento | Descripcién del producto.
para dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. | Clasificacién de defectos.
Tomo II. Pag. 909. Acabado.

Dimensiones.

Prueba de integridad.
Resistencia de los ensambles.
Metales pesados.

Catéter pediatrico para cateterismo verioso | Designacion del producto.
central con equipo de insercién por técnica Descripcién del producto.
Seldinger, Farmacopea de los Estados Unidos | Clasificacién de defectos.
Mexicanos.  Suplemento para  dispositivos | Acabado.

médicos. 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 911. Dimensiones.

Metales pesados.

Residuos de Oxido de Etileno.
Verificacion de la conicidad.
Identificacién de material de fabricacién.
Acidez o alcalinidad.

Prueba de integridad.
Resistencia a la corrosién.
Resistencia a la rotura de la guia.
Resistencia de los ensambles.
Velocidad de flujo.
Resistencia de la guia al deterioro por flexion.
Fuerza a la ruptura del catéter.
Marcado del producto.
Catéteres para embolectomia tipo Fogarty, | Designacién del producto.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Descripcidn del producto.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0 | Clasificacién de defectos.
Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 918. Acabado.

Dimensiones.

Metales pesados.

Residuos de dxido de etileno.
Resistencia a la corrosién.
Integridad del globo.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Bemto]uarez Cmdad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 07 800 033 50 50 v
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Determinacion

Resistencia de los ensambles.
Prueba de capacidad del globo.
Verificacidn de la conicidad.
Inspeccidn de acotaciones.
Marcado del producto.
Etiquetado del envase primario.

Cepillo para Estudio Citoldgico, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 921.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacién de defectos.
Acabado.
Dimensiones.
Identificacion del
(mango aristado).
A.MGA-DM 1541 Método D.

B. MGA-DM 1541 Método B.
Identificacion del material de
(filamentos del cepillo)

A. Prueba por flotacion.

B. Prueba de solubilidad.

B. MGA-DM 1541 Método B.
Cantidad de cerdas del cepillo.
Resistencia a la corrosiéon del alambre.
Resistencia entre los ensambles.

material de fabricacion

fabricacion

Cepillo para uso quirtrgico, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplementc para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 924.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacién de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Ndmero de haces.

Numero de monofilamentos por haz.
Numero de hileras de haces.
Diametro de monofilamento.
Numero de puntas por cavidad o haz.
Altura del corte del monofilamento.

Cera para huesos, estéril, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicidén, 2023. Tomo II.
Pag. 926.

Designacién del producto.
Descripcidn del producto.
Clasificacién de defectos.
Aspecto.

Contenido minimo.

Punto de fusién.
Adherencia.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 wvvyv.aok. mx/cafenris
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Referencia Bibliografica

Determinacioén

Envase primario.

Clavo intramedular condilocefélico, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023.
Tomo II. Pag. 927.

Designacién del producto.

Descripcion.

Clasificacién de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la corrosién (Acero inoxidable).
Marcado del producto.

Envase primario.

Clavo intramedular para fémur, bloqueado,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 929.

Designacién del producto.

Descripcion

Clasificacién de defectos.

Acabado

Dimensiones

Magnetismo

Resistencia a la corrosién (Acero inoxidable)
Marcado del producto

Envase primario

Ciavo para hueso de punta triangular no roscado
o roscado tipo Steinmann, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 933.

Designacion del producto.
Descripcidn

Clasificacién de defectos.
Acabado

Dimensiones
Magnetismo

Resistencia a la corrosién.
Marcado del producto

Condén femenino de poliuretano, nitrilo o hule
latex natural, con anillos flexibles de retencion,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicidn, 2023. Tomo II. P4g. 948.

Designacién del producto.

Muestreo y clasificacién de defectos.
Descripcion.

Dimensiones.

Acabado.

Deteccidn de orificios no visibles o rasgaduras.
Integridad del envase primario.

Solidez del color.

Determinacion del ancho del condén.
Determinacidn de espesores.
Determinacion de contenido de lubricante.
Envases primario y secundario.

Condén masculino de hule latex natural,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0

Designacién del producto.
Descripcion.
Dimensiones.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Bemtojuarez C]udad de México,
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AUTORIZACION No. TA-26-21
VIGENCIA: 23 DE MARZO DE 2026 A 23 DE MARZO DE 2028

Referencia Bibliografica Determinacion

Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 956. Acabado
Deteccion de orificios no visibles o rasgaduras
(Prueba de fuga de agua y Prueba de rolado).
Volumen y Presion de estallamiento.
Integridad del envase primario.
Solidez del color.
Determinacion del ancho del condén.
Determinacion de la longitud del condén.
Determinacion del espesor del condén.
Determinacion del contenido de lubricante.
Envases primario y secundario.
Conddn masculino de poliuretano, | Designacion del producto.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Muestreo y clasificacion de defectos.

Supiemento para dispositivos médicos, 5.0 | Descripcidn.
| Edicion, 2023. Tomo IL. Pag. 964. Dimensiones.
Acabado.
Deteccién de orificios no visibles o rasgaduras.
Volumeny presién de estallamiento.
Integridad del envase primario.
Solidez del color.
Determinacion del ancho del conddn.
Determinacion de longitud del conddn.
Determinacion del espesor del condén.
Determinacion del contenido de lubricante.
| Envases primario y secundario.
Conector con linea de transferencia para didlisis | Designacion del producto.
peritoneal, Farmacopea de los Estados Unidos | Descripcidn del producto.
Mexicanos.  Suplemento para dispositivos | Clasificacién de defectos.
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 971. Acabado.
Dimensiones.
Prueba de integridad.
Funcionalidad del dispositivo médico.
Funcionalidad del regulador de flujo.
Resistencia de los ensambles.
Verificacion de la conicidad.
Residuos de d6xido de etileno.
identificacion de material de fabricacién.
Metales pesados.
Acidez o alcalinidad.
Conector de titanio, Farmacopea de los Estados | Designacién del producto.
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos | Descripcién del producto.

Oklatioma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Juérez, Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 wyyv/.0h, mx/cofsnris
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Referencia Bibliografica

Determinacion

médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 974.

Clasificacién de defectos.

Acabado.

Dirmensiones.

Prueba de integridad.

Funcionalidad del dispositivo médico.
Verificacién de la conicidad.

Residuos de éxido de etileno.

Acidez o alcalinidad.

Conectores de plastico tipo SIMS, Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispesitivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 976.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacién de defectos.

Acabado.

Dimensiones

Metales pesados.

Contenadores para punzocortantes, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023.
Tomo II. P&g. 977.

Designacién del producto.

Descripcidn del producto.

Clasificacién de defectos.

Acabado.

Color.

Identificacién del material de fabricacion.
Prueba de estabilidad.

Resistencia del asa.

Resistencia a la penetracion.

Fugas y resistencia a dafios después de caidas.
Resistencia al desbordamiento por caida.
Resistencia a la esterilizacion.

Prueba de incineracién.

Metales pesados.

Marcado del producto

Instrucciones de uso.

Cubrebocas, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 980.

Designacién del producto.

Descripcién del producto.

Clasificacién de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Identificacion del material de fabricacion.
Resistencia a la esterilizacidon en autoclave.
Peso.

Repelencia.

Resistencia a la traccién.

Estabilidad al corte. '

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Judrez, Ciudad de Mexico,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 w3 {
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Referencia Bibliografica

Determinacion

Etiquetado.

Disector de doble extremo, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 982.

Designacién del producto.
Clasificacidén de defectos.
Acabado.

Resistencia a la corrosién.
Marcado del producto.

Disector Hurd, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 983.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacidon de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la corrosion.
Marcado del producto.
Envase primario.

Dispousitivo intrauterino “T" de cobre modelo 380,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 984.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Dimensiones.

Clasificacion de defectos.
Acabado.

Identificacién del material de fabricacion.
Metales pesados.

Residuo de la ignicién.
Residuos de 6xido de etileno.
Flexibilidad.

Memoria.

Fuerza de rompimiento.
Fuerza de desplazamiento.
Area total de cobre.

Envase primario.

Dispositivo  intrauterino  modelo Cu 375,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 990.

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

Dimensiones.

Material de fabricacion.
Metales pesados.
Residuos de la ignicidn.
Residuos de 6xido de etileno.
Memoria.

Fuerza de rompimiento.
Fuerza de desplazamiento.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México,
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Referencia Bibliografica

Determinacioén

Area superficial de cobre.
Peso.
Envase primario.

Equipo basico para bloqueo Epidural, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023.
Tomo II. Pag. 993.

Designacién del producto.

Descripcion del producto.

Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Residuos de éxido de etileno.

Metales pesados.

Prueba de integridad.

Prueba de resistencia al ensamble entre el
catéter-sujetador.

Prueba de resistencia a la oclusién del catéter.
Rigidez de la canula.

Resistencia a la fatiga de la canula.

Prueba de fuga para la jeringa de pérdida de
resistencia.

Verificacién de la conicidad.

Resistencia a la corrosion (Canula).

Acidez o alcalinidad (Canula).

Marcado del producto.

Equipo de infusidén para aplicacién de volimenes
medidos, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos. Suplemento para dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 998. -

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

Dimensiones.

Prueba de integridad.
Regulacion de goteo.
Evaluacién del sitio
medicamentos.
Resistencia de los ensambles.
Exactitud de las lineas de graduacién.
Verificacion de la conicidad.

Residuos de 6xido de etileno.
Metales pesados.

Acidez o alcalinidad.

Agentes reductores.

Resistencia a la corrosién.

Marcadc del producto.

Etiqguetadc del envase primario.

para aplicacion de

Okiahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial BemtoJuarez uudad de México,
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Referencia Bibliografica Determinacion
Equipo de infusién por gravedad, Farmacopea de | Designacién del producto.
los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcién del producto.
dispositivos médicos, 5.0 Edicidén, 2023. Tomo II. | Clasificacién de defectos.
Pag. 1002. Acabado.
Dimensiones.
Prueba de integridad.
Regulacién de goteo.
Velocidad de flujo.
Evaluacion del sitio para la aplicacion de
medicamentos.
Resistencia de los ensambles.
Verificacidon de la conicidad.
Residuo de 6xido de etileno.
Metales pesados.
Acidez o alcalinidad.
Agentes reductores.
Resistencia a la corrosién.
Etiquetado del envase primario.
Equipo para alimentacién enteral, Farmacopea de | Designacion del producto.
los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcién del producto.
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificacién de defectos.
Pag. 1005. Acabado.
Dimensiories.
Exactitud de las lineas de graduacion.
Funcionalidad mecdnica del dispositivo
Regulador de flujo.
Prueba de integridad.
Resistencia de los ensambles.
Metales pesados.
Identificacién de material de fabncacnon
Marcado del producto.
Equipos para derivacién de liquido | Designacién del producto.
cefalorraquideo, Farmacopea de los Estados | Clasificacién de defectos.
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos | Acabado.
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1007. Dimensiones.
Acidez o aicalinidad.
Metales pesados.
Ausencia de reflujo.
Residuos de 6xido de etileno.
Resistencia de los ensambles.
Marcado del producto.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial BemtoJua’rez, Ciudad ae México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 =
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Referencia Bibliografica - Determinacion

Documentacién adicionai.
Envase primario.

Envase secundario.

Equipo para drenaje por aspiracién para uso | Designacion del producto.
postquirurgico, Farmacopea de los Estados | Descripcidn del producto.
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos | Clasificacién de defectos.
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 1011. Acabado.

Dimensiones.

Capacidad del fuelle succionador.
Colapsamiento de las sondas.
Prueba de integridad.

Metales pesados.

Residuos de 6xido de Etileno.
Resistencia a la corrosién.,

Datos o leyendas del envase secundario.
Equipo para transfusién con filtro, Farmacopea de | Designacién del producto.

los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcion del producto.
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificacién de defectos.

Pag. 1014. Acabado.

Dimensiones.

Prueba de integridad.

Velocidad de flujo.

Resistencia de los ensambles.
Verificacion de la conicidad.
Residuos de 6xido de etileno.
Residuo de la evaporacion.
Absorbancia.

Metales pesados.

Acidez o alcalinidad.

Equipo para urostomia, Farmacopea de los | Designacién del producto.
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcién del producto.
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificacién de defectos.

Pag. 1016. Acabado.

Dimensiones.

Metales pesados.

Prueba de fugas.

Prueba de dispositivo de cierre.
Capacidad nominal de la bolsa recolectora.
Resistencia a la explosién (Prueba estatica).
Permeabilidad al olor.

Prueba de absorbencia de agua.

Okiahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacidn Territorial Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P.03870 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 vwwy.ciob.mx/cofenris
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Referencia Bibliografica

Determinacion

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

Equipo para venoclisis en forma de mariposa,
pediatrico, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.  Suplemento para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1023.

~

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Prueba de integridad.
Residuos de 6xido de Etileno.
Metales pesados.

Resistencia de los ensambles.
Resistencia a la corrosion.
Verificacion de la conicidad.
Verificacion del lubricado de la
exterior de la canula.

Acidez o alcalinidad.
Evidencia de flujo.

Marcado del producto.

superficie

i Equipo para hemodialisis temporal, yugular o
femoral, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. 1026.

Designacién del producto.

Descripcién del producto.

Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Metales pesados.

Residuos de dxido de etileno.

Veriticacion de conicidad.

Identificacién de material de fabricacion.
Acidez o alcalinidad.

Prueba de integridad.

Resistencia a la corrosién.

Velocidad de flujo.

Resistencia de los ensambles.

Resistencia a la rotura de la guia.

Resistencia de la guia al deterioro por flexién.
Resistencia de la unién del alma y del
entorchado y de la unién del entorchado y del
cable de seguridad.

Fuerza a la ruptura del catéter.

Marcado dei producto.

Etiguetado del envase primario.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial BenltoJuar:L Cludad de México,
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Referencia Bibliografica Determinacion
Equipo para medicién de presién venosa central, | Designacion del producto.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Descripcién del producto.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0 | Clasificacién de defectos.
Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 1031. Acabado.
Dimensiones.
Prueba de integridad.
Fijacion del marcado con tinta indeleble.
Verificacién del paso de solucién.
Evaluacion del sitio para aplicacion de
medicamentos.
Resistencia de los ensambles.
Verificacion de la conicidad.
Residuos de 6xido de etileno.
Metales pesados
Acidez o alcalinidad.
Etiguetado dei envase primario.
Espéculos nasales, Farmacopea de los Estados | Designacién del producto.
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos | Descripcién del producto.
meédicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 1049. Clasificacion de defectos.
Acabado.
Resistencia a la corrosion.
Marcado del producto.
Espejo vaginal, Farmacopea de los Estados | Designacion del producto.
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos | Descripcién del producto.
medicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 1050. Clasificacién de defectos.
Acabado.
Dimensiones.
Prueba de esfuerzo.
Material de fabricacion del espejoc (Prueba Ay
B).
Marcado.
Esponja hemostatica de gelatina o coldgena, | Designacién del producto.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Descripcién del producto.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0 ! Clasificacion de defectos.
Edicidn, 2023. Tomo II. Pag. 1054. Acahado.
Dimensiones.
Determinacion de la digestibilidad.
Determinacidn de Arsénico.
Determinacién de Cobre.
Determinacion de Plomo.
Determinacién de Zinc.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Juérez, Ciudad de México,
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Referencia Bibliografica

Determinacion

Determinacion de Formaldehido.

Absorbencia.

Determinacion de cenizas sulfatadas.
Especificaciones para esponja hemostatica de
Colagena Identidad (Coldgena).

pH.

Pérdida por secado.

Contenido de hidroxiprolina.

Contenido de colagena.

Leyendas del envase secundario.

Estetoscopios mecdnicos, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para

Designacion del producto.
Clasificacion de defectos.

Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1066.

dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Acabado.

Pag. 1059. Materiales.
Dimensiones.
Resistencia a la corrosién.
Marcado.

Eugenol, Farmacopea de los Estados Unidos | Designacion del producto.

Descripcion del producto.
Clasificacion de defectos.
Solubilidad.

Ensayo de identidad.
Contenido minimo.

Explorador de doble extremo de una pieza,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Designacién del preducto
Descripcidn del producto.

médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 1082.

Suplemento para dispositivos médicos, 5.0 | Clasificacién de defectos.
Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1067. Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a ia corrosién.

Marcado del producto.
Gasas, Farmacopea de los Estados Unidos | Designacion del producto.
Mexicanos.  Suplemento para dispositivos | Descripcién del producto.

Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Contenido de fibra.

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

Titulo de hilo.

Residuo de ignicién.

i Extracto acuoso.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial Benitc Juarez, Ciudad de México,
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Referencia Bibliografica

Determinacion

Absorbencia.

Extracto etéreo.

Extracto alcohélico.

Acidez o alcalinidad.

Dextrina o almiddn.

Identificacién de iones sulfato y bario en
marca o trama opaca a los rayos X.

Sulfato de bario en la marca o trama opaca a
los rayos X.

Glutaraldehido al 2 por ciento con activador en
polvo, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.  Suplemento para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1087.

Designacién del producto.

Descripcién del producto.

Descripciodn del activador en polvo.
Clasificaciéon de defectos.

Aspecto del liquido sin activar.

Aspecto del liquido activado.

Ensayo de identidad del glutaraldehido.
Ensayo de identidad del activador en polvo.
pH.

Contenido individual del liquido sin activar.
Centenido de glutaraldehido.

Contenido de bicarbonato de sodio.

Gorro para cirujano, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g 1090.

Designacién del producto.

Descripcién del producto.

Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Identificacién del material de fabricacion.
Resistencia a la esterilizacién en autoclave.
Costuras/Sellado.

Peso.

Repelencia.

Resistencia a la traccién.

Colcr de la tela.

Estabilidad de corte.

Etiguetado.

Grapas metdlicas para epifisis, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo 1L
Pag. 1093.

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

Acabado.

Dimensiones.

Marcado del producto.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territerial Benito Judrez, Ciudad de México,
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Referencia Bibliografica Determinacion
Guante para exploracién de polietileno, estéril y | Designacion del producto.
ambidiestro, Farmacopea de los Estados Unidos | Descripcién del producto.
Mexicanos.  Suplemento para dispositivos | Clasificacién de defectos.
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1095. Acabado.
Dimensiones.
Peso base.
Resistencia a la tensién y alargamiento.
Residuos de 6xido de etileno.
Metales pesados.
Prueba de integridad.
Resistencia a los acidos, alcalis y alcoholes.
Etiguetado del envase primario.
Guantes para cirugia de hule latex natural, | Designacién del producto.
Farmaccpea de los Estados Unidos Mexicanos. | Descripcidn del producto.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0 | Clasificacion.
Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 1097. Clasificacion de defectos.
Acabado.
Dimensiones.
Residuos de oxido de etileno.
Prueba de integridad.
Propiedades fisicas.
Resistencia a la tensién, alargamiento y |
determinacion del médulo de alargamiento.
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.
Determinacién de proteinas solubles en agua.
Envase primario.
Envase colectivo.
Guantes para exploracion de acrilo-nitrilo, | Designacion del producto.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Descripcion del producto.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0 | Clasificacién.
Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 1105. Clasificacion de defectos.
Acabado.
Dimensiones.
Residuos de 6xido de etilene.
Prueba de integridad.
Propiedades fisicas.
Resistencia a la tensién y alargamiento.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Ben' toJuarez Ciudad de México,
C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00y 01 800 833 50 50 -
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- Referencia Bibliografica Determinacion

Contenido de polvo residual.
Cuantificacién del contenido de polvo residual
en guantes clasificados como libres de polvo.
Cuantificaciéon de la cantidad de polvo para
guantes clasificados como guantes con polvo.
Envase primario.
] Envase colectivo.

Guantes para exploraciéon de hule latex natural, ! Designacién del producto.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Descripcion del producto.

Suplemento para dispositivos médicos, 5.0 | Clasificacion.

Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 1109. Clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Residuos de 6xido de etileno.

Prueba de integridad.

Propiedades fisicas.

Resistencia a la tension, alargamiento vy
determinacién del médulo de alargamiento.
Contenido de polvo residual.

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

Envase colectivo.
Guantes para exploracion de policloruro de vinilo, | Designacién del producto.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. | Descripcidn del producto.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0 | Clasificacion.
Edicidon, 2023. Tomo II. P4g. 1117. Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Residuos de 6xido de etileno.

Prueba de integridad.

Propiedades fisicas.

Resistencia a la tension y alargamiento.
Contenido de polvo residual.

Cuantificacién del contenido de polvo residual
en guantes clasificados como libres de polvo.
Cuantificacion de la cantidad de polvo para
guantes ciasificados como guantes con poivo.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacidn Tarritorial Benito Judrez, Ciudad de México,
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Referencia Bibliografica Determinacién

Envase primario.
Envase colectivo.

Hoja para bisturi de acero al carbén, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023.
Tomo II. Pag. 1121.

Designacién del producto.
Descripcidn.

Clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Marcado.

Envase primario.

moja para bisturi de acero inoxidable, Farmacopea

de ios Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023.
Tomo il. Pag. 1124.

Designacién del producto.
Descripcién.

Clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la corrosion.
Marcado.

Envase primario.

Implantes metalicos de acero inoxidable para
cirugia 6sea, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1127.

Designacion del producto.
Clasificacidon de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la corrosién.
Marcado del producto.
Etiquetado del envase primario.

Instrumentacion tipo Luque, barras, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023.
Tomo II. Pag. 1148.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.
Magnetismo.

Resistencia a ia corrosién.
Marcado del producto.
Envase primario.

Instrumental de acero inoxidable para cirugia,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1150.

Designacién del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la corrosion.
Marcado del producto.
Envase primario.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Bemtojuarez Ciudad de México,
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Referencia Bibliografica

Determinacion

Jalea lubricante aséptica, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 1170.

Designacion del producto.

Descripcion del producto.

Clasificacién de defectos.

Aspecto.

Contenido minimo.

Contenido de cloruro de benzalconio.
Contenido de gluconato de clorhexidina.
pH.

Envase primario.

Jeringas de vidrio, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4ag. 1171.

Designacion del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Verificacién de la escala.
Desplazamiento.
Capacidad nominal (volumen).
Choque térmico.
Verificacién de la conicidad.
Resistencia a la corrosion.
Marcado del producto.
£nvase primario.

Jeringa hipodérmica de plastico, para uso manual,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 1174.

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

Dimensiones.

Caracteristicas de la escala
Caracteristicas del cilindro o barril.
Caracteristicas del émbolo y pistén.
Caracteristicas del pivote.
Capacidad nominal.

Espacio muerto.

Contenido de silicén.

Verificacion de la conicidad.
Residuos de éxido de etileno.
Acidez o alcalinidad.

Limite de metales extraibles.
Marcado del producto.

Jeringa para insulina con Aguja, Farmacopea de

| los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcidn del producto.

Designacion del producto.

Oklahoma Nc. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territoriai Benite Judrez. Ciudad de México,
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Referencia Bibliografica

Determinacion

dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 1179.

Clasificacién de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Volumen o capacidad nominal.
Resistencia a la corrosién de la canula.
Resistencia a la ruptura de la canula.
Conicidad del pivote y del pabellén.
Fugas del pivote.

Espacio muerto.

Residuos de 6xido de Etileno.

Jeringa para Tuberculina con Aguja, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023.
Tomo II. P3g. 1182.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacién de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Volumen o capacidad nominal.
Resistencia a la corrosién de la canula.
Resistencia a la ruptura de la canula.
Conicidad del pivote y del pabellén.
Fugas del pivote.

Espacio muerto.

Oxido de etiieno residual.

Linea corta de transferencia, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
PAg. 1187.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Prueba de integridad.
Resistencia de los ensambles.
Verificaciéon de la conicidad.
Residuos de éxido de etileno.
Metales pesados.

Acidez o alcalinidad.

Llave de tres o cuatro vias, Farmacopea de los l
Estados Unidoes Mexicanos. Suplemento para !
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 1188.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Prueba de integridad.
Resistencia de los ensambles.
Verificacidn de la conicidad.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Jurez, Ciudad de México,
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Referencia Bibliografica

Determinacion

Residuos de 6xido de etileno.
Identificacién de material de fabricacién.
Metales pesados.

Marcado del producto.

Etiquetado del envase primario.

Mascarillas quirdrgicas, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 1194,

Designacién del producto.

Descripcién del producto.

Acabado.

Dimensiones.

Identificacion del material de fabricacion.
Estabilidad al corte.

Repelencia.

Etiquetado.

Perilla  para  aspiracibn de  secreciones,
Farmacop=a de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicion, 2023. Tomo JI. Pag. 1202.

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

Acabado.

Dimensiones.

Identidad del material de fabricacion.
Metales pesados.

Peso.

Capacidad.

Resistencia a los acidos.

Resistencia a los élcalis.

Resistencia a los alcoholes.
Resistencia a los hidrocarburos alifaticos.
Prueba a la flama.

Envejecimiento acelerado.

Pernos de bloqueo para clavos intramedulares
tibial y femoral hueco, canulado o sélido,
autorroscante, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1203.

Designacién del producto.

Descripcidn dei producto.

Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Magnetismo.

Resistencia a la corrosion (Acero inoxidable).-
Marcado del producto.

Pinzas, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1204.

Designacion del producto.
Descripcidén del producto.
Clasificacién de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Oklahoma No. 14, Colonia Ndpoles, Demarcacién Territorial BPnltoJuarez Ciudad de Mexico,
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Determinacion

Resistencia a la corrosion.

Prueba de funcionamiento (aplica a pinza tipo
tenaza).

Ajuste.

Marcado del producto.

Envase primario.

Placas para tornillo dindmico de cadera,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1206.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones
Magnetismo.

Resistencia a la corrosién. i
Marcado del producto.

Placas para tornillo dindmico de céndilo,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 1209.

Designacién del producto.
Descripcidn del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.
Magnetismo.

Resistencia a la corrosidn.
Marcado del producto.

Placas rectas, compresion dindmica, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023.
Tomo II. Pag. 1212.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.
Magnetismo.

Resistencia a la corrosion.
Marcado del producto.

Placas rectas, semitubular de 1/3 de tubo,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 1216.

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

Dimensiones.
Magnetismo.

Resistencia a la corrosion.
Marcado del producto.

Prétesis de cadera para hemiartroplastia tipo
Thompson, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.  Suplemento para  dispositivos

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

médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1226.

Acabado.
Dimensiones.
Magnetismo.

Marcado del producto.
Envase primario.

Rondanas (arandelas) para reinsercién de
ligamentos, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.  Suplemento para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1233.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Metales pesados.

Sonda gastrointestinal tipo Levin, Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II.
Pag. 1224.

Designacioén del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Identificacién del material de fabricacién.
Metales pesados.

Resistencia de los ensambles.

Prueba de integridad.

Marcado del producto.

Datos o leyendas del envase primario.

Sonda para aspiracion de  secreciones,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicion, 2023. Tomo II. Pag. 1236.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.

Acabado.

Dimensiones.

Disposicién de los orificios de drenaje.
Identificacion del material de fabricacion.
Metales pesados.

Residuos de éxido de etileno.
Resistencia de los ensambles.

Prueba de integridad.

Leyendas del envase primario.

Sonda para drenaje urinario modelo Foley,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicion, 2023. Tomo II. Pag. 1238.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Diametro externo.
Metales pesados.
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Referencia Bibliografica Determinacion
Residuos de 6xido de etileno.
Resistencia a la tensidon y alargamiento.
Determinacion del envejecimiento acelerado
en productos de Latex.

Marcado del producto.

Fijacion del marcado con tinta indeleble.
Envase primario.

Sonda para drenaje urinario de hule natural tipo | Designacién del producto.

Nelaton, Farmacopea de los Estados Unidos | Descripcién del producto.

Mexicanos. Suplemento para dispositivos | Clasificacion de defectos.

médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 1243. Acabado.

Dimensiones.

Diametro interno y externo del cuerpo.
Metales pesados.

Residuos de oxido de etileno.
Resistencia a la tensién y alargamiento.
Marcado del producto.

Etiguetado del envase primario.
Sondas para drenaje en forma de "T" modelos | Designacién del producto.

Catell y Kehr, Farmacopea de los Estados Unidos | Clasificacion de defectos.

Mexicanos.  Suplemento  para  dispositivos | Acabado.

médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo I1. Pag. 1245. Dimensiones.

‘Residuos de 6xido de etileno.

Metales pesados.

Resistencia a la tensidn y alargamiento.
Marcado del producto.

Etiguetado del envase primario.

Sonda para el control de la epistaxis, Farmacopea | Designacién del producto.

de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento | Descripcion del producto.

para dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. | Clasificacién de defectos.

Tomo II. Pag. 1247. Acabado.

Dimensiones.

Resistencia a la tensién y alargamiento.
Hermeticidad del sistema de inflado.
Metales pesados.

Residuos de 6xido de etileno.

Marcado del producto.

Etiguetado del envase primario y secundario.
Sondas para alimentaciéon. Farmacopea de los | Designacion del producto.

Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcidn del producto.

dispositivos médicos 5.0. 2023. Tomo II. P&g. | Clasificacién de defectos.
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1250.

Acabado.

Dimensiones.

Identificacion del material de fabricacion.
Metales pesados.

Residuos de 6xido de etileno.

Resistencia del ensamble.

Prueba de integridad.

Marcado del producto.

Etiqguetado del envase primario.

Suturas Quirdrgicas, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1252.

Designacién del producto.
Clasificacién de defectos.
Acabado.
Dimensiones.
Identificacion de seda.
Identificacién
(Polietilentereftalato).
Identificacién de nylon 6 (Poliamida 6).
Identificacién de nylon 6.6 (poliamida 6.6)
Identificacidén de poliprepileno.

Identificacién del &cido poliglicdlico.
Identificacién de polidioxanona.

Resistencia a la tensidn de la sutura.
Resistencia del ensamble de la hebra con ia
aguja.

Deshiiachamiento.

Firmeza de color (color extraible).

Compuestos solubles de Cromo (aplicable para
catgut crémico).

Contenido de Cromo total (aplicable para
catgut cromico).

Resistencia a la corrosion.

Marcado.

del poliéster

Sonda para esdéfago, tipo  Sengstaken,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1262.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacidon de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Lineas y numeros de graduacion.
Resistencia de los ensambles.
Determinaciéon del envejecimiento acelerado
en productos de Latex.
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Referencia Bibliografica Determinacion

Resistencia a la tensién y alargamiento.
Metales pesados.

Residuos de 6xido de etileno.
Verificacién de la conicidad.
Marcado del producto.

Envase primario.

Telas adhesivas de Acetato, Farmacopea de los | Designacién del producto.
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcidn del producto.
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificacién de defectos.

Pag. 1265. Acabado.

Dimensiones.

Identificacién del material de fabricacién.
Densidad del tejido.

Resistencia al rasgado.
Resistencia a la tensién en seco (urdimbre).
Residuo de la ignicion.

Marcado.

Termodmetro clinico electrénico, Farmacopea de | Designacion del producto.

los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcion del equipo médico.
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Consumibles.

Pag. 1268. Condiciones ambientales de funcionamiento.
Alarmas e indicadores.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Prueba de resistencia al impacto.
Instructivo de uso

Marcado del producto.
Etiquetado.

Tornillo para hueso cortical, Farmacopea de los | Designacién del producto.
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcién del producto.
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificacion de defectos.

Pag. 1278. Acabado.

Dimensiones.

Magnetismo.

Resistencia a la corrosion.
Marcado del producto.

Tornillo para hueso esponjoso, Farmacopea de los | Designacion del producto.
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcién dei producto.
dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificacion de defectos.

P3g. 1281. Acabado.

Dimensiones.
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Magnetismo.
Resistencia a la corrosién.
Marcado del producto.

Tornillo tipo Schanz, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos
médicos, 5.0 Edicidén, 2023. Tomo II. P4g. 1284.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacidén de defectos.
Acabado.

Dimensiones.
Magnetismo.

Resistencia a la corrosion (Acero Inoxidable).

Marcado del producto.

Tornillos desiizantes o de traccion para placas de
cadera y condilos, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. Suplemente para dispositivos
médicos, 5.0 Exicion, 2023. Tomo I1. Pag. 1286.

Designacién del producto.
Descripcidn del producto.
Clasificacion de defectos.
Acabado.

Dimensiones.
Magnetismo.

Resistencia a la corrosién.
Marcado del producto.

Tubo de hule natural para canalizacién tipo Pen-
Rose, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.  Suplemento para  dispositivos
médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. P4g. 1288.

Designacién del producto.
Clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Metales pesados.

Residuos de 6xido de etileno.
Marcado del producto.
Etiquetado del envase primario.

Tubo Endotraqueal tipo Murphy con y sin globo,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos médicos, 5.0
Edicion, 2023. Tomo II. P4g. 1289.

Designacién del producto.
Descripcién del producto.
Clasificacién de defectos.
Acabado.

Dimensiones.

Colapsamiento del tubo.
IHerniacion del giobo.
Simetria del globo.

Diametro del globo inflado en reposo.
Verificacion de la conicidad.
Resistencia de los ensambles.
Metales pesados.

Residuos de 6xido de etileno.
Envase primario.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial BemtoJUar:z (_ludad de México,
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Referencia Bibliografica Determinacidén

Marcado del producto.

Tuerca para tornillo cortical, Farmacopea de los | Designacion del producto.

Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para | Descripcién del producto.

dispositivos médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. | Clasificacién de defectos.

Pag. 1294. Acabado.

Dimensiones.

Magnetismo.

Resistencia a la corrosion.

Marcado del producto.

Yodo Polivinilpirrolidona (Iodopovidona). Espuma | Designacién del producto.

y solucién, Farmacopea de los Estados Unidos | Descripcién del producto.

Mexicanos.  Suplemento para dispositivos | Clasificacion de defectos.

médicos, 5.0 Edicién, 2023. Tomo II. Pag. 1304. Aspecto.

Ensayo de identidad.

pH.

Variacion de volumen.

Contenido de alcohol.

| Contenido de Yodo Disponible.

Contenido de Nitrégeno.

Contenido de Yoduro.

NORMA Oficial Mexicana NOM-086-SSA1-1994. | Apéndice Normativo C

Bienes y servicios. Alimentos y bebidas no | 1. Determinacién de grasa

aicohdlicas con modificaciones en su composicién. | 1.2 Método de Roese-Gottlieb (Hidrdlisis
Especificaciones nutrimentales. alcalina). Para férmulas para lactantes,
férmulas de continuacion, leches en polvo,
entre otros.

2 Determinacion de azlcares.

2.1 Reductores directos y totales

5. Determinacién de sodio (Na).

7 Determinacion de fibra dietética.

Método gravimétrico-enzimatico.

NORMA Oficial Mexicana. NOM-116-SSA1-1994. | Determinaciéon de humedad en alimentos por
Bienes y servicios. Determinacién de humedad en | tratamiento térmico. Método por arena o gasa.
alimentos por tratamiento térmico. Método por
arena o gasa.

NORMA Oficial Mexicana. NOM-117-SSA1-1994. | Método de Prueba para la determinacién de
Bienes y Servicios. Método de Prueba para la | cadmio, arsénico, plomo, cobre y fierro en
determinacion de cadmio, arsénico, piomo, | alimentos, agua potable y agua purificada por
estafio, cobre, fierro, zinc y mercurio en | espectrofotometria de absorcién atomica.
alimentos, agua potable y agua purificada por
espectrometria de absorcién atdmica.
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Apéndice Normativo B

B.4.2 Método de prueba para la determinacion
de Aluminio, Bario, Cadmio, Cobre, Cromo,
Fierro, Manganeso, Niquel, Plata y Selenio por
Espectrometria de emisién 6ptica de plasma
acoplado inductivamente (ICP-OES).

B.7 Métodos de prueba para la determinacién
de Nitrogeno Amoniacal en agua para uso y
consumo humano.

B.7.2 Método de prueba para la determinacion
de Nitrégeno Amoniacal en agua para uso y
consumo humano por electrodo selectivo de
NORMA Oficial Mexicana. NOM-127-SSA1-2021, | amoniaco.

Agua para uso y consumo humano. Limites | B9 Método de prucba para la determinacién
permisibles de la calidad del agua. de pH en agua para uso y consumo humano.
B.10 Método de prueba para la determinacién
de dureza total en agua para uso y consumo
humano.

B.11 Método de prueba para la determinacién
de sulfato en agua para uso y consumo
humano.

B.11.1 Método de prueba turbidimétrico para
la determinacién de sulfato en agua para usoy
consumo humano.

B.12 Método de prueba para la determinacién
de Sdlidos Disueltos Totales (SDT) en agua
para uso y consumo humano.

NORMA Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-2012, | Apéndice Normativo B

Productos y servicios. Férmulas para lactantes, de | B.22 Determinacién de Sodio (Na) por
continuacion y para necesidades especiales de | espectrofctometria de absorcidén atémica con
nutricion. Alimentos y bebidas no alcohdlicas para | aditamento de flama.

lactantes y nifics de corta edad. Disposiciones y | B.28 Determinacién de Hierro (Fe) por
especificaciones  sanitarias 'y nutrimentales. | espectrofotometria de absorcidon atémica.
Etiquetado y métodos de prueba.
NORMA Oficial Mexicana NOM-138-SSA1-2016, | 7. Métodos de prueba
Que establece las especificaciones sanitarias del | 7.1.1 Densidad relativa.
alcohol etilico desnaturalizado, utilizado como | 7.1.2 Residuo no volatil.
material de curacién, asi como para el alcohol | 7.1.3 Grado alcohélico.
etilico de 96 ° G.L. sin desnaturalizar, utilizado | 7.1.4 Metanol.

como materia prima para la elaboracidn y/o
envasado de alcohol etilico desnaturalizado como
material de curacion.
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NORMA Oficial Mexicana. NOM-201-SSA1-2015. | Apéndice Normativo A.
Productos y Servicios. Agua y hielo para consumo | A.3 Métodos fisicoquimicos.
humano, envasado y a granel. Especificaciones | A.3.1 Método para la determinacién de color

sanitarias. por comparacién visual.
A3.2 Método para la determinacién de
turbiedad.

A33 Métodos de prueba para la
determinacién de arsénico, bario, cadmio,
cromo y plomo por espectrometria de
absorcién atémica.

A.3.5 Método Espectrofotométrico Ultravioleta
para la determinacion de nitrégeno de
nitratos.

A.3.6 Método espectrofotométrico visible para
la determinacién de nitrégeno de nitritos.
A3.9 Método para la determinacién de
Sustancias Activas al Azul de Metileno (SAAM).
A.3.10 Método para la determinacién de Cloro
Residual Libre.

A3.13 Método potenciométrico y
espectrométrico para la determinacién de
Fluoruros.

Norma  Mexicana. NMX-V-004-NORMEX-2018. | Determinacién de Furfural.
Bebidas Alcohdlicas. Determinacién de Furfural- | Método espectrofotométrico.
Métodos de Ensayo (Prueba).
Norma  Mexicana. NMX-V-005-NORMEX-2018. | Determinacién de Aldehidos, ésteres, metanol
Bebidas Alcohdlicas-Determinacién de Aldehidos, | y alcoholes superiores.

ésteres, metanol y alcoholes superiores -Métodos | Método de ensayo por Volumetria.

de Ensayo (Prueba). Método por Cromatografia de gases.

Norma Mexicana. NMX-V-013-NORMEX-2019. | Determinacién de contenido alcohdlico. (Por
Bebidas Alcohdlicas-Determinacion del contenido | ciento de alcohol en volumen a 20°C) (%
Alcohdlico (por ciento de alcohol en volumen a | Alc.Vol.).

20°C (% Alc. Vol.)-Métodos de Ensayo (Prueba). Método volumétrico (Alcoholimetro).

Norma  Mexicana. NMX-F-607-NORMEX-2020, | Determinacion de cenizas en alimentos.
Alimentos- Determinacién de cenizas en | Determinacidén de cenizas por el Método
alimentos-Método de Prueba. Tradicional

Determinacion de cenizas por el Método
Semiautomatico.

Norma  Mexicana. NMX-F-608-NORMEX-2011
Alimentos-Determinacion de  proteinas  en | Determinacidn de proteinas en Aiimentos.
|_alimentos-Método de ensayo (Prueba).
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Referencia Bibliografica Determinacion
Norma Mexicana. NMX-F-613-NORMEX-2017.
Alimentos-Determinacion de Fibra Cruda en | Determinacién de Fibra Cruda en Alimentos
Alimentos- Método de Prueba.
2540 C Standard Methods for the Examination of
Water and Wastewater. 23rd Edition, 2017
American Public Health Association, American
Water Works Association, Water Environment
Federation.

2540 C. Solidos disueltos totales secados a
180°C.

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

» EIl muestreo debe realizarse por las autoridades sanitarias
correspondientes para este fin, quienes ievantardn un acta de verificacién
en el gque se haga constar el nimero y 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 dei interesado.

e Ei informe de prueba emitido debera hacer referencia al nimero de acta
con ia que se tomo la muestra.

e De ser el caso, la subcontratacién de las metodologias autorizadas 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 notificacién
del presente oficio, para someter la peticion de Correccién Interna
generada en el presente oficio, en su caso, debiendo adjuntar
documentacion que estime necesaria y de sustento a la peticion; asi
mismo se informa que el plazo sefialado es improrrogable, 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
Procedimiento Administrativo, su tramite serd improcedente.

e La presente autorizacion sustituye al oficio No. CAS/TA/29/2021 con fecha
04 de junio de 2021, dejandolo sin efectos.
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AUTORIZACION No. TA-26-21
VIGENCIA: 23 DE MARZO DE 2026 A 23 DE MARZO DE 2028

Considerando la importancia y la responsabilidad que representa la presente
Autorizacion, le exhortamos a respaldarla con ética y profesionalismo; ya que 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 disposiciones aplicables.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

cco Expadiente.

R@MA?/LL’QV/W@%

VCLANTE/O REFERENCIA: 223300705X0016, 223300701X0038, SAC: N/A, CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 145.18.1
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