OFICIO No. CEMAR/DEFFV/223300EL743564/2022

Ciudad de México, a 22 de noviembre de 2022

MARIA GUADALUPE HERNANDEZ BAUTISTA
RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TECNOVIGILANCIA
INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, SA DE CV
GANADEROS NO. 234-B

Col. GRANJAS ESMERALDA

C.P. 09810, IZTAPALAPA, CIUDAD DE MEXICO

PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14y 16 de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 17 y 39 de |la Ley Organica de la Administraciéon Publica Federal; 1,316 fracciones VIl y X,
y 69 B de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXII, XXy XXIV, 4 fraccién Il1;17 Bis y 194
de la Ley General de Salud; 1,3 fracciones |, V, Xly Xll, 4 fraccion Il incisoa,1 y 12 del Reglamento de la Comision
Federal parala Proteccién contra Riesgos Sanitarios, y demads articulos aplicables que correspondan del Reglamento
de Insumos para la Salud; Articulo Tercero fraccion IV del Acuerdo por el que se delega las facultades que se sefialan
en los 6rganos administrativos que en el mismo se indican de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

En respuesta a su escrito con nimero de CIS 223300EL743564 con fecha de 05/10/2022, mediante el cual envia su
Informe de Tecnovigilancia del Dispositivo Médico:

DENOMINACION DISTINTIVA: Cubrebocas. Marca Medpol®

DENOMINACION GENERICA: Cubrebocas

NUMERO DE REGISTRO: 0736C2018

TIPO DE DISPOSITIVO: V. Materiales quirurgicos y de curacion

CLASE DEL NIVEL DE RIESGO: | (BAJO RIESGO)

PERIODO: 13 de marzo de 2018 al 12 de julio de 2022

EVALUACION: - El Informe CUMPLE con los requisitos establecidos en NOM-240-SSA1-2012

CCION
FARMACOVIGILANCIA fE

SUFRAGIO EFECTIVO. NO RE
DIRECTOR EJECUTIVO DE FARMACOPE

FELIPE ANGEL DE LAJSANCHA MONDRAGON
/miize
VOANTE: no aplica SAC:noaplica CLASIFICACION ARCHIVISTA: 143.5

- M L c;oz_g

' 2@221?’!5?&%




