Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Avisos

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-03 Uso exclusivo de la COFEPRIS
Numero de RUPA | .

Namero de ingreso .

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente ef instructivo, la guia y el listado de documentos anexos.
Lienar con letra de molde legible o maguina o computadora.
Bl formato no serd valido si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion.

1. Homaoclave, nombre y modélidad del trémite

Homaclave: COFEPRIS-05-014 | Nombre:  Aviso de Maquila de Insumos Para la Salud

Modalidad:
2. Datos del propietario
Persona fisica Persona moral
RFC: RFC: INPO50411A58
CURP (opcicnaly. Denominaciono razdn social:
Nombre(s): . INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A DE C.V.
Primer apellido: - ‘Representante legal o apod@g?&qﬁ%ﬁ&ﬁ%ﬁa el tramite
Segundo apellido: REC: / POSM710304EHE | & °
iMLada: GURP (opcional):
| Teléfono: 7 Mombre(s): MAURICIO
- Extension: ‘ Primer apellido: PONTONES
Correo electronico: Segundo apellido:  SIMON
V ) Lada: s
Teléfono: 5501 9411
Extension:
Correo electronico: mpontones@medicapolaris.com

“De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccién V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
tramites y servicios deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacién (DOF)”

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
Delegacién Benito Juarez, Ciudad de Mexico,
C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Domicilio fiscal del propietario

| Cédigo postal: 09810 Localidad:  N/A
¢ Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: IZTAPALAPA
CALLE GANADEROS Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros) Entre vialidad (tipo y nombre): CALLE TRIGO
' Numero exterior:  234-B Numero interior: Y vialidad gipe y nombre): CALLE CEREALES
”‘Tipo y nombre de la colonia ¢ asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre): CALLE CAMPESINOS
Lada: 55
COLONIA GRANJAS ESMERALDA Teléfono: 5501 9411
z ;Tnu‘;?z Z:a{()a;;entamiemo humane por ejemplo: Condominio, haclenda, rancho, fraccionamiento Extension: N/A

3. Datos del establecimiento

| RFC: INP0O50411A58 ‘ Denominacion o razdn social: INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS; S.A\DE C.V.

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacién Ipdustrial de América del Norte:

Clave SCIAN B Descripcion del SCIAN
339112 Fabricacién de material desechablelde uso/médico
313230 Fabricacion de telas no tejidas (Solo fabricacién o aimacen de prodg? gse&gié%;%gicos ylo material de curacion)

i Nomero de ficencia sanitaria o indique si presentd aviso de funcionamiento: AVISO DE FUM??’QI\?@\M@N%J

Nota: Si el espacio es insuficiente para las claves SCIAN adicione los renglones necesarios,

Responsable sanitario

Horario del establecimiento -

| RFC: GACAB006258H3

Horario de operaciones:

‘ CURP (opcionaly: 8 de | ?3219 a 1?98
E'Non‘xbre(s): ALANCHRISTIAN & LR s de - a s
¢ Primer apellido: GALICIA Fecha de inicio de operaciones: 18 12 / 2019
i . oD M ANA
. Segundo apellido: CASTILLO
Domicitio del establecimiento

Codigo postal: 09810 Localidad:  N/A

Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: IZTAPALAPA
| CALLE GANADEROS Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO

| {Por ejfemplo; Avenida, boulevard, calle, carrelera, camine, privada, terraceria entre otros)

Entre vialidad gipo y nombre): CALLE TRIGO

Namero exterior: 234-B iiNinero interior:

Y vialidad tipe y nombre): CALLE CEREALES

Tipo y nombre de la colonia oasentamiento humano:
COLONIA GRANJAS ESMERALDA

enlre oros )

(Tipo de asentamienio humano pof ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento

Vialidad posterior ¢tipo y nombre): CALLE CAMPESINOS

Lada: 55

Teléfono: 5501 9411

Extension:  N/A

Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

Contacto:
» - i : Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO @é}‘?ﬁgﬁf§§ Cotepris Delegacion Benito Jurez, Ciudad de México,
e o R b S R e C.P.03810,

Teléfone 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Representante legal

Persona autorizada

CURP (opcionaly:

CURP (opcionaly.

Nombre(s): MAURICIO

Nombre(s): VERONICA

Primer apellido: PONTONES Primer apellido: AGUIRRE
Segundo apellido:  SIMON Segundo apellido:  SANCHEZ
Lada: 55 Lada: 55

Teléfono: 5501 9411

Teléfono: 5501 9411

Extensién:  N/A

Extension;  N/A

Correo electronico:  mpontones@medicapolaris.com

Correo electrénico: N/A

‘Nota: Reproducit los cuadros de representante(s) legal{es) y/o persona(s) autorizada(s),

tantas veces como sea necesario,

Representante legal

Persona suterizada

CURP (opcionat).

CURP (opcionaly.

Nombre(s): DAVID

Nombre(s):.

Primer apellido: ARZATE

Primer apellido:

Segundo apellido: FLORES

Segundo apellido: o GOMEZ

Lada: 55 {ada: 55
Teléfono: 5501 9411 Teléfono: 55049411
Extensién: NIA Extension:  WN/A

Correo glectronico:  darzate@medicapolaris.com

i Correo electronico:  N/A

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal{es) y/o persona(s) autorizada(s), taittas veces como sea necesario.

Representante legal

Persona autorizada

CURP sopcionaly:

CURP (opcionaly

'{ﬁNombre(s):

Nombre(s): ANA ALICIA

* Primer apellido:

Primer apellido: SANTOS

Segundo apellido:

Segundo apellido:  GONZALEZ

: Lada: Lada: 55
| Teléfono: Teléfono: 5501 9411
. Extension: Extension:  N/A

. Correo electronico:

Correo electrénico:. N/A

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s),

tanias vetes coOmMo sea necesario.

Representanie legal

Persona autorizada

CURP (opcional): CURP (opgionaty:

Nombre(s): Nombre(s): DIANA ADRIANA
' Primer apellido: Primer apefiido:  GARCIA
Segundo apsllitio: Segundo apellido:  LINARES
g“‘V‘l'_‘ada: Lada: 55
Teléfonor Teléfono: 5501 9411
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Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacién Benito Juérez, Ciudad de México,

C.P. 03810,
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx




Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Extension:

Extension:  N/A

Correo electronico:

Correo electrénicor.  N/A

‘Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s),

tantas veces como sea necesario,

‘Representante legal

Persona autorizada.

CURP (opcionaly:

CURP (opcional):

Nombre(s): Nombre(s): LYDIA REMEDIOS
Primer apellido: Primer apellido: BALLESTEROS

| Segundo apeliido: - Segundo apeliids:  BRAVO

| Lada: Lada: 55

' Teléfono: Teléfono: 5674 9347
Extensidn: Extensién:  N/A

Correo electrénico:

Correo electronico:  solucion_i@yahoocom

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s),

tantas veces como sea necesario. Q!

Representante legal

Persona auterizada

CURP {opcionalyl

CURP (opcionaly

Nombre(s): Nombre(s): JOSE LUIS
Primer apellido: Primer apellide BARRERA
éégundo apellido: Segundo apellide;, RAMIREZ
Lada: Lada: 55
f:ufeiéfonm Telefono: 5674 9347
Extension:  N/A

. Extension:

i Correo electrénico:

Corret electrénico:  solucion_i@yahoo.com

Nota: Reproducir jos cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s), tantas veces como sea necesario.

4, Datos del producto

Producto

Producto

. Para llenar los incisos 1) y 2) de esta seccion congulte la'seccion 4A
. delinstructivo de llenado.

Para llenar los incisos 1) y 2) de esta seccion consulte la seccion 4A
del instructivo de lenado.

1) Nombre de la clasificacidn del producto o senvicio:
DISPOSITIVO MEDICO

1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio:
DISPOSITIVO MEDICO

2) Especifican:
MATERIALES QUIRURGIGOS Y DEWCURACION

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

© 3) Denominacién especifica del praducte o servicio:

3) Denominacion especifica del producto o servicio:

4) Nombre (marcacomercialhedenominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis/Polaris.

4) Nombre {marca comercial) o denominacion distintiva:

Kits para Hemodidlisis Polaris.

") Denominacion Gomun Internacional (DC), denominacion Genérica
o nombre, cientifico:

caTHER >

Hy oS

GOBIERRG DE Ls REFVBLICA

MEXICO ) Cpfepri

5) Denominacién Comun Internacional (DCH), denominacion Genérica
o nombre cientifico:

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacién Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P,03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 4 de 17




Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Conexion y Curacion de Catéter de Hemodidlisis i Conexién y curacion de catéter de Hemodialisis V

6) Forma farmacéutica o estado fisico: 8) Forma farmacéutica o estado fisico:

PRODUCTO TERMINADO PRODUCTO TERMINADO

7) Cantidad o volumen total: 120,000 7) Cantidad o volumen total: 120,000

8) Unidad de medida: PZ 8) Unidad de medida: PZ

9) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINAD 9) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADC

10y Uso especificoo [ 1 2 (314 6]s[7 8 ¢ 1 (2 1 10) Uso especificoo |1 ;2 ;31 4 EREREEIRNER

 proceso: (3415 (%6 v (18 [t (20w ERERERES proceso: EREAERERE 20 121 loadhas 12s (esdlze

i 1) Concentracion del principio activo y valor total en dolares: 11) Concentracién del principio activo y valor total gn dolares’

12} Fecha a realizar movimiento en caso de importacion o exportacion 7 12) Fecha a realizar movimiento en caso de jmportacion © exporacion
o fecha del Gitimo balance para aviso de prevision de compra o fecha del Gitimo balance para aviso de previsién de compra
venta: venta:

/ / / /
ce [ APAR oD pais AABA

13) Nimero de Registro o Autorizacion Sanitaria o Clave Alfanumerica: 13) Nimero de Registro o Autdrizacién Sanitaria o Clave Alfanumérica:
; 2068C2017 SSA 2068C2017 SSA
14) Fraccion arancelaria: : 14) Fraccion arancelarig; s o
| 15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase: 15) Presentacion farmgestitica o tivo ’8? éﬁ‘?\/ase:
. 16} Cantidad de lotes: 60 16) Cantidadyde lotes: 60
| 17) Prérroga de plazo para agotar existencias: 17) Prérrogande plazo para agotar existencias:
b“'ié‘)‘Presentaéigﬁ destinada a: 18) Presentacién destinada a: R

Exportacion Sector salud G.l. Venta Exportacion Sector salud Gl Venta

19} Unidad de medida de aplicacién de fa TIGIE (UMT): 19) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):
20) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE: 20) Cantidad de unidad de medida de aplicacién de la TIGIE:
21y Modelo: 21) Modelo:
22} Descripcidon o denominacion del producto: 22) Descripcion o denominacion del producto:
“Nota: Reﬁroducir datos del producto, tantas ve€es como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de Wramite.

Produgto Producto

. Para llenar los incisos 1) y 2),de estatseccion consulte la seccion 4A Para llenar los incisos 1) y 2) de esta seccion consulte la seccién 4A
i del instructivo de llenado. del instructivo de llenado.

1) Nombre de la clasificacién del/producto o servicio: 1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio:

DISPOSITIVO MEDICO DISPOSITIVO MEDICO
| 2) Especificar® 2) Especificar:

MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION
3) DefiGminacion’especifica del producto o servicio: 3) Denominacion especifica del producto o servicio:

Contacto: §

L Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles; |
o Delegacién Benito Judrez, Ciudad de México, |
‘ C.p.03810. ‘

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

5) Denominacion Comun Internacional (DCI), denominacién Genérica
o nombre cientifico:

Conexion de catéter de Hemodialisis V

5) Denominacion Comun Internacional (DCI), denominacion Genérica
o nombre cientifico:

Kit para conexién y desconexion de catéter estérit adultg |

6) Forma farmacéutica o estado fisico:
| PRODUCTO TERMINADO

8) Forma farmacéutica o estado fisico:
PRODUCTO TERMINADO

Q

proceso P14 115 118 117 1B {0 120 121 122 (23 {24 |25 26
CESO. [

7) Cantidad o volumen total: 120,000 7) Cantidad o volumen total: 120,000

8) Unidad de medida: Pz 8) Unidad de medida: PZ

9) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO 9} Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO

10) Uso especifico 1 2137 4:85 38t 7189110 11192 013 1123 314,48 80T B 19 10 P11 {12 [ 18

10) Uso especifico o
proceso; 14 {16 1164017 (1B, i19 120 {21 (22 123 124 (5 |26

11) Concentracion del principio activo y valor total en dolares:

11) Concentracion del principigjactivo ygvalor total en dolares:

| 12) Fecha a realizar movimiento en caso de importacién o exportacion
o fecha del Gltimo balance para aviso de prevision de compra

venta:
/ : /

o0 MM ARRA

12) Fecha a realizamovimiento en caso de importacién o exportacién
o fecha del Gltimeybalance’para aviso de prevision de compra

venta:
/ /

i) M ARLA

13) Numero de Registro o Autorizacion Sanitaria o Clave Alfanumérica:
2068C2017 SSA

13) Numero de\Registro o Autorizacion Sanitaria o Clave Alfanumérica:
2068€2017 SSA

14} Fraccion arancelaria:

14} Fracgion arancelaria:

15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

19 tacion farmacéutica o tipo de envase:

16} Cantidad de lotes: 60

16) Cantidad de lotes: 60

17) Prérroga de plazo para agotar existencias:

17) Prérroga de plazo para agotar existencias!

18) Presentacién destinada a:

Exportacion Sector salud Gl

18) Presentacion destinada a:

Gl @ Venta

Exportacion Sector salud

! 19) Unidad de medida de aplicacién de la/TIGIE (UMT):

19) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):

20) Cantidad de unidad de medida de apficacién de la TIGIE:

20) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

i 21) Modelo:

21) Modelo:

. 22) Descripcion o depominacion del producto:

22) Descripcién o denominacion del producto:

Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de tramite.

coTHER  Cofepris>

Lo s

MEXICO ,

SBIERRE DI LA REPEIELICA

Contacto:

Calle Okiahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacién Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P..03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Producto

Producto

Para llenar los incisos 1) y 2) de esta seccion consulte la seccién 4A
del instructivo de ilenado.

Para llenar los incisos 1) y 2) de esta seccién consulte la seccién 4A
del instructivo de llenado.

1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio:
DISPOSITIVO MEDICO

1) Nombre de la clasificacién del producto o servicio:
DISPOSITIVO MEDICO

] é) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

3) Denominacion especifica def producto o servicio:

3) Denominacién especifica del producto o servicio:

4) Nombre (marca comercial) o denorninacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

4) Nombre (marca comercial) 0 denominacién distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

5y Denominacion Comun Internacional (DCI), denominacion Generica
o nombre cientifico:

Kit para Conexién y desconexion de Fistula Estéril Adulto |

5) Denominacidn Comin intemacionab(DClydenominacion Genérica
o nombre cientifico:

Conexion de fistula IV

3 8) Forma farmacéutica o estado fisico:
PRODUCTO TERMINADO

8) Forma farmacéutica g'estadp fisigo:
PRODUCTO TERMINARO

7} Cantidad o volumen total: 120,000 7) Cantidad o vglumen fotal: 120,000

8) Unidad de medida: PZ 8) Unidad de medida: PZ, e

9} Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO 9) Tipo de products; PROBUGTE TERMINABD

10) Uso especifico 1 2 b3 0408 067 ie 90111 i12 13 si2i3i4ai5i6 7819110 i1 {201

s}
... proceso:

16 147 148 119 130 121 022 (23 124 128 178

10)dso especifico o

pro¢esor 14§15 118 117 {18 (18 120 (20 i22 |23 (24 (25

€
a

11} Concentracion del principio activo y valor total en dolares:

11) Concentracién del principio activo y valor total en dolares:

12) Fecha a realizar movimiento en caso de importacién o exportacion
o fecha del ditimo balance para aviso de prevision de compia

venta:
/ /

oo M4 AAAR

12) Fecha a realizar movimiento en caso de importacion o exportacion
o fecha del Gltimo balance para aviso de previsidn de compra

venta:
/ /

oo M ABRAA

; 13) Ntmero de Registro o Autorizacion Sanitaria o Glavey Alfanumérica:
2088C2017 SSA

13) Nimero de Registro o Autorizacion Sanitaria o Clave Alfanumérica:
2068C2017 SSA

! 14) Fraccion arancelaria:

14) Fraccién arancelaria:

153 Presentacion farmacéutica o tipo defenvase:

15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

16} Cantidad de lotes: 60

16) Cantidad de lotes: 60

17) Prorroga de plazo para agotarexistencias:

17) Prérroga de plazo para agotar existencias:

18) Presentacion destinadaa:

Exportacion Sector salud G.lL Venta

18) Presentacion destinada a:

Exportacion Sector salud Gt

19) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):

19) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):

MEXICO |

GURMTENG BT LA REFERUCA

egi iR

B R

Cpfepris (2>

oronien e 0 s Oirnien

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 7 de 17




Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

|
i
;

20) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

20) Cantidad de unidad de medida de aplicacién de la TIGIE:

' 21) Modelo:

21) Modelo:

22) Deseripcién o denominacién del preducto:

22) Descripcion o denominacion del producto:

Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de trémite.

Producto

Producto

Para llenar los incisos 1) y 2) de esta seccion consulte la seccién 4A
del instructivo de llenado.

Para llenar los incisos 1} y 2) de esta seccion consulte 18 séecion 4A
del instructivo de llenado.

1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio:
DISPOSITIVO MEDICO

1) Nombre de la clasificacion del producto o sgrvicio:
DISPOSITIVO MEDICO

! 2‘) Especificar:

MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS YADE CURACION

3) Denominacién especifica del producto o servicio:

3) Denominacion especifica dél prodiicto oservicio:

- 4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

marca comigrcial) o\denominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

' 5) Denominacidn Comun internacional (DCI), denominacién Genérica

o nombre cientifico:
Conexion de Catéter de Hemodidlisis i}

5) DenominaciénComan Intemacional (DCI), denominacion Genérica
o nombre Gientifico:

Descorexion de catéter de Hemodialisis V

' 6) Forma farmaceutica o estado fisico:
' PRODUCTO TERMINADO

6} Forma fagmaceéutica o estado fisico:
PRODUCTO TERMINADO

Q

(14 0ME (16 147 118 118 (20 1 2
proceso’ : i !

23 128

IS
i
Ix
o

7) Cantidad o volumen total: 120,000 7) Cantidad o volumen total. 120,000
8) Unidad de medida: PZ 8) Unidad de medida: Pz
. 9) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO 9) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO
10) Uso especifico IR R R G 2534181617 (B8 i i R RE

. o
10) Uso especifico o | 7
pProceso: IRCERLI IR

&
b
&

Pie 2o {21 (22 f2a jas |29
| 1

3

11) Concentracidn del principio activo y valor total en dolares:

11) Concentracién del principio activo y valor total en dolares:

12) Fecha a realizar movimiento en caso deimportacion o exportacion

o fecha del Gltimo balance para avisg/de prevision de compra

venta:
/ /

i HE ARAA

12) Fecha a realizar movimiento en caso de importacion ¢ exportacion
o fecha del tltimo balance para aviso de prevision de compra

venta:
/ /

joss] Mat ABdS,

13} Numero de Registro o Autorizaeién Sanitaria o Clave Alfanumérica:
2068C2017 SSA

13} Namero de Registro o Autorizacion Sanitaria o Clave Alfanumérica:
2088C2017 SSA

14) Fraccién arancelaria:

14) Fraccion arancelaria:

| 15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

. 16) Cantidad de lofes: 80

16) Cantidad de lotes: 60

17) Prémogadeplazo para agotar existencias:

17) Prérroga de plazo para agotar existencias:

MEXICO

e - e st
GOBERRD DT La REFTBLICA

po TR Cofepris[s>

Contacto: §
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

r 8")MF5Vresentacién destinada a: 18) Presentacién destinada a:
Exportacién Sector salud G.L Exportacion Sector salud Gl Venta
18 Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT): 19} Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):
20} Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE: 20) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:
21) Modelo: 21} Modelo:
22) Descripcion o denominacion del producto: 22) Descripcion o denominacién del producto;

Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de tramite.

o Producto : Produgio
Para lienar los incisos 1) y 2) de esta seccion consulte la seccidn 4A Paraﬁ!t{g@aﬁg@@%isos 1) y 2) defesta seccién consulte la seccion 4A
del instructivo de llenado. # Pelingtuctivy de llenado.
IR
- 1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio: V 1) Nombre de la clasificdcién del preducto o servicio:
DISPOSITIVO MEDICO DISPOSITIVO MEBICO
2} Especificar 2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION MATERIARES QUIRURGICOS Y DE CURACION
© 3} Denominacion especifica del producto o servicio: 3) Denominacion especifica del producto o servicio:
: 4} Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva: 4) Nom#Bire {(marca comercial) o denominacion distintiva:
Kits para Hemodialisis Polaris. | Kits para Hemodidlisis Polaris.
5) Denominaciéon Comun Internacional (DC1), denominacién Generica 5) Denominacién Comun Internacional (DCY), denominacion Genérica
o nombre cientifica: o nombre cientifico:
Desconexion de Catéter de Hemodialisis VI Desconexion de Catéter de Hemodialisis il
8) Forma farmacéutica o estado fisico: 6) Forma farmacéutica o estado fisico:
PRODUCTO TERMINADO PRODUCTO TERMINADO

7) Cantidad o volumen total: 120,000 7) Cantidad o volumen total: 120,000

8) Unidad de medida: PZ 8) Unidad de medida: PZ

| 9) Tipo de producto: PRODUCTOTERMINADO 9) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO

10} Uso especifico 1213 4,0 5nel T i#8 e i1o 11 1z 13 10) Uso especifico o 1243147586718 2110 in Lz 13

0 proceso; G 115 F16 P47 GBI e M@0 (2 122 123 34 (u6 2@ proceso: ; 14 £15 118 117 138 119 20 21 (22 (2% 24 25 26
¢ 11} Concentracion del principio activew valor total en dolares: 11) Concentracion del principio activo y valor total en dolares:

] 12) Fecha a realizar movimiento en caso de importacién o exportacion 12) Fecha a realizar movimiento en caso de importacion o exportacion
o fecha del dltifho balancespara aviso de prevision de compra o fecha del ultimo balance para aviso de previsién de compra
venta: venta:

/ / / /
\\\\\ o R AAAA 503 s AAMA
13) Numero de Registro o Autorizacion Sanitaria o Clave Alfanumérica: 13) Namero de Registro o Autorizacidn Sanitaria o Clave Alfanumérica:

Contacto:

L ey Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles; ' !
MEXICO Fi) guaern - Coteprisi3h Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México, !
T il et C.P. 03810 !
LN A7 DE LA REBITELICA gﬁ&m i - - .

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

2068C2017 SSA

2068C2017 SSA

14) Fraccién arancelaria:

14) Fraccién arancelaria:

15} Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

18} Cantidad de lotes: 60

16} Cantidad de lotes: 60

17) Prorroga de plazo para agotar existencias:

17) Prérroga de plazo para agotar existencias:

18} Presentacién destinada a:

Exportacién Sector salud G.l.

18) Presentacién destinada a:
Gl

Exportacion Sector salud Venta

19) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):

19) Unidad de medida de apl NGIE (UMT):

£

20} Cantidad dé unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

21) Modelé:

20) Cantidad de unidad de medida de‘aplicacion de la TIGIE:

21) Modelo:

i 22} Descripcion o denominacion del producto:

22) Descripcién o denominacion del producto:

~ Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo deitramite.

Producto

Producto

. Para lienar los incisos 1) y 2) de esta seccidn consulte la seccion 4A
; delinstructivo de llenado.

Para lienar los incisos 1) y 2) de esta seccidn consulte 1a seccion 4A
del instructivo de ltenado.

: 1) Nombre de la clasificacion del ﬁrédl:cto o servicio:
DISPOSITIVO MEDICO

1) Nombte de la clasificacion del productg 0 servicio:
DISPOSITIVO MEDICO

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

3} Denominacion especifica del producto o servicio:

3) Denominacion especifica del producto o servicio:

4) Nombre {marca comercial) o denominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

"5} Denominacion Coman Internacional (DC), dengminacion Genérica
o nombre cientifico:

Conexion de catéter de Hemodialisis

5) Denominacidon Comun Internacional (DCI), denominacion Genérica
o nombre cientifico:

Desconexion de catéter de Hemodiélisis |

¢ 6) Forma farmacéutica o estadg fisico:
. PRODUCTO TERMINADO

6) Forma farmacéutica o estado fisico:
PRODUCTO TERMINADO

o]

14118

procese:

16 (17 (18 119 20521 2 123 ‘24 25 {28

7 Cantidad o volumen total: 120,000 7y Cantidad o volumen total: 120,000

8) Unidad de medida® PZ 8) Unidad de medida: Pz

9} Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO 9) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO

10} Uso especjﬂco e ba rals e L7819 0 i1 i1z LB 1213141816718 1910 (11 11213

10) Uso especifico o
proceso. 14 145 116 (17 (48 (18 {20 j23 (22 123 (24 126 28

11)Concentracién del principio activo y valor total en dolares:

o0 THER

e

U ¢ Ly REPIIBLICA

MEXICO }

o Madpre

11) Concentracion del principio activo y valor total en dolares:

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 10 de 17




Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

12) Fecha a reafizar movimiento en caso de importacion o exportacion
o fecha del Gitimo balance para aviso de prevision de compra

venia:
/ /

34 MM AAAS

12) Fecha a realizar movimiento en caso de importacion o exportacién
o fecha del Gltimo balance para aviso de previsién de compra

venta:
/ ) /

o MM ARAA

13) Numero de Registro o Autorizacion Sanitaria o Clave Alfanumérica:
2068C2017 SSA

13) Numero de Registro o Autorizacion Sanitaria o Clave Alfanumérica:

2068C2017 SSA

14) Fraccion arancelaria:

14) Fraccion arancelaria:

15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

16) Cantidad de lotes: 60

16) Cantidad de lotes: 60

17) Prérroga de plazo para agotar existencias:

17) Prérroga de plazo para agotar existencias:

18} Presentacion destinada a:

Exportacidn Sector satud G.l Venta

18) Presentacion destinada &

Expaortacién Sector salud Gl Venta

1) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):

19) Unidad de medida de,aplicacion de la TIGIE (UMT):

20) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

20) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

© 21) Modelo:

21) Modeio:

- 22) Descripcion o denominacion det producto:

22y Deseripcion o denominacion del producte:

" Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecidoen cada tipo de tramite.

5. Modificacion g actualizacion de los datos

Seleccione la(s) modificacion(es) o actualizacion(es) que desee realizar.
En la tabla “Dice” colocar los datos completos actuales.
En la tabla “Debe decir” colocar los datos completos ya modificados.

Tipo de modificacién Dice

Debe decir

Codigo postal:

Cadigo postal:

Tipo y nombre de vialidad:

-{Por ejemplo: Avenidal boulgyard, Calle, carretera, camino, privada, terraceria

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, caretera, camino, privada, terraceria

entre olras) entre olros)
Ndmero exterion i Nomero interior: Ndmero exterior: Ntmero interior:
Domicilio del - - - - - -
© propietario Tipo y nombre de Ta colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:
~ {domicilio
fiscal)

fraccicnamiento entre otros.)

{Tipo de aseéntamiento humano por ejemplo: Condeminio, hacienda, rancho,

(Tipo de asentamiento humanc por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraceic i entre olros.}

Localidad:

Localidad:

Mupicipio o alcaldia:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Entre vialidad (tipo y nombre):

MEXICO

CGOBITRNG DL LA RITTRICA

poTHER  Cofeprisi

iy Lo S g b PR 5

Contacto: ;

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacién Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Y vialidad gtipo y nombrey:

Y vialidad (tipo y nombre):

Vialidad posterior tipo y nombre):

Vialidad posterior (tipo y nombre).

lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:
Tipo de modificacion Dice i Debe decir !
Lada: | Lada:
Telgiono del Teléfono: Teléfono:
establecimiento 4
Extension: . Extension:

L DiL M M| Jv]side a Dl LIMIMIJ VS de a
Horario del HALMM HH MM HE MM HE MM
establecimiento | (| Iy iwm u TV s |de a DL MM J v N lde a

HE L B HE L MM H MM HH MM
Tipo de modificacion Dice Debe decir

CURP (opcionaty; CURP (opcional]:
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apellido: Primér apeliido:

Representante Segundo apellido: Segundg apellido:

legal Lada: hada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extensidn:

. Correo electronico: Correo electrénico:
"Nota: Reproducir el apartado de representante legal, tantas veces como representantes legales tenga notificados o requiera notificar.
Tipo de modificacion Dice Debe decir
CURP (opcional): CURP (opcionat):
Nombre(s): Nombre(s):

Primer apellido: Primer apellido:

Persona Segundo apellido; Segundo apeilido:

autorizada Lada: Lada:
Teléforio: Teléfono:
Extension: Extensién:
Correo electrénico: Correo electrénico:

Nota: Reproducir el apartado de persona aulorizada, tantas veces como personas autorizadas tenga notificadas o requiera notificar.
Suspension de actividades L./ Reinicio de actividades {_/ Baja definitiva del establecimiento
!/ L N A /7
De o v d Asaa AL o MM AAAA Fecha DD MM AARA

Nota: Ef cambio de ubicacion de un establecimiento con licencia, requiere la solicitud de una nueva licencia.
{(Asticulo 373 dé 1a Ley general de Salud)

6. Datos del responsable sanitario

g T HER

"

fﬁb@f@

pris

P

I

E

S

>

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

En caso de alta o baja del responsable sanitario utilice la primera columna.

En caso de modificar los datos del responsable sanitario utifice la primera columna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los

datos ya modificados.
! Primera columna

Segunda columna

Alta 3aja A modificar

£,

{_} Ya modificado

RFC:

RFC:

CURP (opcional

CURP (opcisnaty.

Nombre(s):

Nombre(s):

Primer apellido:

Primer apellido:

Seguhdo apellido: Segundo apellido:
Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
| Extension: Extension: :

Correo electronico:

Correo electrénico:

Con titulo profesional de:

Con titulo profesional de;

: Titulo profesional expedido por:

Titulo profesional expedido por:

Nimero de cédula profesional:

Numero de cédulé profesional:

| Con especialidad de:

Con especialidad de:

Tituio de especialidad expedido por:

Titulo de especialidad expedido por:

Numero de cédula de la especialidad:

Nimerayde'¢édula de la especialidad:

. Horario de operaciones

Hoerarigde operaciones

‘o i | i
; b t M i M J i v N de HH MM a HE MM

bl M Mg ivis
i H ] de MM a

HH M

b L m M Jivis i de | L a

#H - MM HH MM

", 5 :
oL M My Vs de b M @

FEGWML

Firma del responsable sanitario

| Nota: Firmar este recuadro encasode altaobaja 0, 9

Firma del responsable sanitario:

Nota; Firmar este recuadro en caso de modificacion o actualizacién

7. Datos del maquilador

Persona fisiCa

Datos del responsable sanitario

MEXICO

GOFTRNG DE L REPURLIA

RFC:(e): RFC: RERD921223PZ7
- CURP (opeionaly: CURP (opcionai):
| Nombre(s): Nombre(s): DIANA SARAHI
Primer apeliido: Primer apellido:  REYES

Segundb apellido: Wgegundo apellido: RIVERON
o Persona moral Lada: 77

RFCA®; GIS 190430UY8 Teléfono: 31058673
1 Denominacién o razén social: Extension:

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

; P
gg%‘;o INDUSTRIAL EN SANITIZACION Y ESTERILIZACION SA % | Correo electrénico: diana.reyes@gisesa.com

(@) Sdlo cuando el establecimiento sea nacional.

Datos de la maguila

| Proceso a maquilar.  ESTERILIZACION DE PRODUCTO TERMINADO

Motivo de la maquila: ESTERILIZACION

. Tiempo de duracién de la maquila: 1 ARO
. Numero de licencia sanitaria o indique si presentod aviso de funcionamiento: AVISO DE FUNCIONAMIENTO
Domicilio del magquilador !
| Codigo postal: 42970 Localidad: NIA
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: ATITALAQUIA
CALLE ORIENTE Entidad Federativa: s THD Q‘ %
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros) Entre vialidad (tipo y nombre): A ~3CALL'E OTE 3
(R e
Mimero exterior, SIN Numero interior: g;es;x Y vialidad gipo y nombre): CALLE FRONTERA
Txpo y nhombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nambre): N/IA
PUEBLO TLAMACO Lada: 55
Teléfono: 51863323
! {Tipo de asentamiento humano ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamient sao L
\enﬁz O:'OS) THento por ej ONGOMInG CIeNaa, racci i {e] Ex‘ens‘oﬂ‘
8. - Datos con quien se efect(ia la opéracion de importacidn o exportacion ?
Pais de origen: Pais de procedencia:
| Pais de destino: Aduana de entrada o salida:
¢ L (ESpecifique sdlo una)
8.A. Datos del fabricante |
Persona fisica : Persona moral
- RFC:tal: RFC
© CURP (opcional); Denominacion o razon social
Nombre(s):

; Primer apellido:

- Segundo apellido:
(a) Solo cuando el establecimiento,seanacional.

Domicilio del fabricante

Codigo postal: Localidad:

. Tipo y nombre delialidad: Municipio o alcaldia:*®:

Entidad Federativa:(4):

Contacto:

MEXICO

CHOBHENG BT LA REFIBLNCA

gg@ﬁgg Cofeprish;

s
o B

e o

C.P. 03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
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| {Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, caming, privada, terraceria entre olros)

Entre vialidad (tipo y nombre):

. Numero extarior: . Numero interior:

Y vialidad (tipo y nombre):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

| (Tipo dé asentamients humanc por efemplo; Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
| entre olros )

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Vialidad posterior (tipo y nombre):

8.8, Datos del proveedor

Persona fisica

Persona moral

RFCi@:

] RFC:(®:
| CURP (opeional): Denominacién o razén social:
Mombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

(a} Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del proveedor

| Codigo postal:

Localidad:

Tipo y nombre de vialidad:

i (Por ejemplo: Avenida, boulevard, caile, carretera, camino, privada, terraceria entre otros)

Municipio o alealdia;®:

Entidad Federativa:():

Entre vialidad aipo y nombre):

- Numero exterior: i Namero interior:

¥ vialidad (tigo y nombre):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

| {Tipt de asentamients humano per ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccicnamienio
i antre otres.}

(&) Soto cuando el establecimiento sea nacional.

Vialidad posterior ttipo y nombre):

8.C. Datds del facturador o consignatario

Persona fisica

Persona moral

RFC:(a): RFC:(®:
. CURP (opcionaly. Denominacion o Razén social:):
© Nombre(s):

| Primer apellido:

Segundo apellido:

() Solo cuando el establecimiento sea hacional.

() Los datos det consignataridiaplica Gnicamente en el tramite de exportacion de productos quimicos esenciales.

Domicilio del facturador o consignatario

Codigo postal:

Localidad:

! Tipo ynombre depalidad:

# e er st
ememeroe. e e B " .
GEMLENG BE 14 REPIELICA " et Foed i S T

poHER  Cptepriss>

Municipio o alcaidia:\®:

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
Delegacién Benito Juarez, Ciudad de México,

C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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(Por ejemplo; Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros)

Entidad Federativa:(®;

Entre vialidad (ipo y nombre):

Numero exterior. . Nomero interior:

Y vialidad (tipo y nombre):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

{Tipo de asentamiento humano par ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
_&ntre olrog)

Vialidad posterior (tipo y nombre):

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

9. Informe anual de la actividad regulada

Datos del establecimiento

Datos del establecimiento

Persona fisica

Persona fisica

RFC: RFC:
CURRP ({opcionaly: CURP (opcionat):
Nombre(s) Nombre(s):

| Primer apellido:

Primer apellido:

Segundo apellido:

Segundo apellido:

lLada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
. Extension: Extension:

Correo electrdnico:

Correo electrénico:

Persona moral

Personal moral

RFC:

RFC:

Denominacion o razon social:

Domicilio establecimiento

Denominacion o razén social:

Domicilio establecimiento

Codigo postal:

Codigo postal:

Tipo y nombre de vialidad:

{Por ejernplo: Avenida, boutevard, calle, carretera, camino, privadal terraceria @nlre olros)

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros)

Tipo y nombre de la colonia 0 asentamiento humano:

| {Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condontinio, haiends, rancho, fraccionamianto
| enlre otros,)

Tipo y nombre de la colonia o0 asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre ofros.}

Localidad:

Localidad:

Entidad Federativa:

Entidad Federativa:

Nombre de la actividad regulada:

Nombre de la actividad regulada:

Fecha en la que se sealizola / / Fecha en la que se realizé la / /
actividad: actividad:

o0 MM ALAS, [vis} MM AALS
Sustancia: Sustancia:

Cantidad 0 volumen:

Cantidad o volumen:

NOmerewde fieencta o indique si presento aviso de funcionamiento:

Namero de licencia o indique si presento aviso de funcionamiento:

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacién Benito Juarez, Cludad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Nota: Para el caso de mas de dos establecimientos, reproducir este recuadro, tantas veces sea necesario.

Declaro bajo protesta decir verdad gue cumplo con fos requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin
perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacion de este tramite se realice a través del
Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35 fraccion it de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo).

i.os datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ;esta de acuerdo en hacerlos publicos? i i Si @ No

~

R P

e V & £ )
MAURICIO PONTONES SlﬁI{Oﬁ

Nombre completo y firma autdgrafa del propietario
o representante legal o responsable sanitario

Para cualquier aclaracién, duda y/o comentario con respecto a este trémite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica de la COFEPRIS, en la
Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerirélmimeroge ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al area de Tramitacion Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224.

Contacto:
. g Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO gﬁ?ﬁgﬁ? Cofepris[S Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
o bt St e T C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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