Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Avisos
Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-03 Uso exclusivo de la COFEPRIS
Namero de RUPA : Namero de ingreso

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia v el listado de documentos anexos.
tlenar con letra de molde legible o maquina o computadora.
£1 formato no sera valido si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion.

1. Homoclave, nombre'y modalidad del trémite

! Homoclave: COFEPRIS-05-014 ; Nombre:  Aviso de Maquila de Insumos Para ta Salud

| Modalidad:
2. Datos del propietario §
Persona fisica Persona moral

RFC: RFC: INPD50411A58

CURP (opcionaty. Denominacion'e razon social:

Nombre(s): INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A.DEC.V.
aner apellido: Representante legal o'apoderag (?‘?@%j%gﬁcita el tramite
. Segundo apellido: | I RFC:  POSM710304EHE: & © 0'

Lada: CURP (opcional);
" Teléfono: Nombre(s): MAURICIO
| Extension: Primer apellido: PONTONES
Correo electrénico: Segundo apellido: .. SIMON
‘ ‘ Lada: 55

Teléfono: 5501 9411

Extensién:

i Correo electronico: mpontones@medicapolaris.com
Domicilio fiscal del propietario |

Codigo postal: 09810 Localidad: NIA

Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: IZTAPALAPA -~

CALLE GANADEROS . Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO

tPor ejemplo; Avenida, boulevard/ealie, carretera, camino, privada, terraceria entre otros) Entre vialidad (tipo y nombre): CALLE TRIGO
H[\{L’zmero exterior: )\ 234-B Numero interior: Y vialidad gtipo y nombre): CALLE CEREALES

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

Contacto:
. . Calle.Oklahoma No. 14, colonia Napoles; |
MEXICO g@ﬁfgggg Cofeprisiss Delegacién Benito Juérez, Ciudad de México, |
SCRERNGE DY LA RITOBLICA e T = C.P.03810.

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

. Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

| COLONIA GRANJAS ESMERALDA

| {Tipo de asentamiento humano per ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
i entre oros.)

Vialidad posterior (tipo y nombre): CALLE CAMPESINOS

Lada: 55

Teléfono: 5501 9411 -
Extension:  N/A

3. Datos del establecimiento E

RFC: 7 INPOS50411A58 1 Denominacion o razén social:

INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS, S.A. DE C.V.

indique la clave y descripcién del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial desAmeérica del Norte:

Clave SCIAN Descripcion del SCIAN
339112 Fabricacién de material desechable de uso médico
313230 Fabricacion de telas no tejidas (Solo fabricacion o almacen de productos higiénicos'ylo.material de curacion)

Numero de licencia sanitaria o indique si presentd aviso de funcionamiento:

AVISO DE FUNCIONAMIENTO

Nota: Si el espacio es insuficiente para las claves SCIAN adicione fos renglones necesarios.

Responsable sanitario

Horario del establecimiento

GACA8006258H3

RFC: Horario de operagiones:
:EJURP {opcional): de 2588 2| 3«?89
Nombre(s)  ALAN CHRISTIAN n de | L. 1@ st
Primer é;éllido: GALICIA Fecha dejinicic'de operaciones: | 3;5@” g‘s?ui / 23:3 vvvvvv

| Segundo apellido: CASTILLO

¢

PO i

Domiciliofde! establegimiento . {
" Cédigo postal: 09810 Localidad:  NIA
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: 1IZTAPALAPA
CALLE GANADEROS Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carrelera, camino, privada, tefaceria entre aros) Entre vialidad (ipo y nombre): CALLE TRIGO

Numero exterior. 234-B i Namero interiog:

Y vialidad (tipo y nombre): CALLE CEREALES

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:
! COLONIA GRANJAS ESMERALDA

¢ {Tipo de asentamianto humano por gjemplo: Condeminiophaciefida, rancho, fraccicnamiento
| _enire otros )

Vialidad posterior (tipo y nombre): CALLE CAMPESINOS

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

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

Representante legal

Persona autorizada

CURP (opcionat). CURP (opcional).
. Nombre(s): MAURICIO Nombre(s). VERONICA
. Primer apglido: ), PONTONES " | Primer apelido:  AGUIRRE
. Segundo apellido; SIMON Segundo apelido:  SANCHEZ
Lelda: 55 Lada: 55

Cpfepri

i e

s[>

MEXICO }

GOBEAND BE LA KTHIBLICA

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Judrez, 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

Telefono 5501 9411 § Telefono 5501 9411
Extensuon N/A E Extensnon
5 | Correo electronico:

Correo electromco

Nota, Reprodumr los cuadros de representante(s) legal{es) y/o persona(s) autoriza

Representante legal

CURP lepcxonau

da(s), tantas veces como sea necesario.

vRAUL ELlGIO

Correo ele
Tota: Reproducw los “cuadros de represemante(s} legal(es) y/o persona(s) autonzad

T } T || Primer apel ido: e aNNY
§ Segundo apelido. GOMEZ
U k M E o - ke o A ]
5501 9411 ; Te!efono 5501 9411
o ‘ Extenston NIA ;
e amate@medicapolariscom T

> sANTos

aner ape!hdo

GONZALEZ

Segundowapellido:

Correo electromce

[Laca: 55
Telefono 5501 9411
Extensmn ; Extensxon NIA

Correo e\ectromco

“Nota: Reproducnr los cuadros de representante(s) legal(es) ) ylo persond@(s) au

ionzada(s) tantas veces Como Sea necesario.

Persona autonzada

{
!
s

CURP (opcionaly.

CURP (opcxona()

‘z Nombre(s).

vvvvv i P Primer apeliido: GARCIA

Segundo apelhdo Segundo apem*d};:w LINARES
‘‘‘‘‘‘ i | Lada: 55 h‘
o N Teléfono: 5501 9411 T o
| Extension: RN T T Extension.  NIA B ?
Correo etedromco: : . ) ) o ;MCorreo electromcguml&/wx T

Noxa Repmducw Jos'cuadros de representante(s) legal{es) y/o persona(s) autorizad

a(s) {antas veces como sea necesano

'W“Representante legal : § i

CURP dpoina: |} N T T CURP pona: T
Nosbre(s) o l ‘f Nombre(s): LYDIA REMEDIOS
Pr‘{hﬂer apelhdog - - - % §WF’nmer apelhdo BA!N_'M[’A.[”E”S“:TEROS M‘i

ﬁ@fepﬁs >

T e

SHER

Spplortriest

MEXICO

TR DE LA RET T RETRLEA

o

o8 Beiory

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

:' Segundo apellido: Segundo apellido:  BRAVO
Lada: 7 Lada: 55 ‘
Teléfono: Teléfono: 5674 9347

' Extension: Extension:  N/A

| Correo electrénico:

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal{es) y/o persona(s) au!onzada(s

Correo electronico:  solucion_i@yahoo.com

tantas veces como sea necesario.

_Representante legal

Persona autorizada

CURP {opcional).

CURP (opcionaly

Nombre(s) Nombre(s): JOSE LUIS
Primer apellido: Primer apellido: BARRERA
Segundo apellido: Segundo apellido:  RAMIREZ

Lada: Lada: 55
Teléfono: Teléfono: 5674 9347
Extensién: Extension:  N/A

¢ Correo electronico:

Correo electrénico ¢ solucion_i@yahoo.com

Nota: Reproducir los 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 consulte la seccion 4A
| del instructivo de llenado.

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

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

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

2) Especnﬁcar
‘ MATER!ALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

3) Denommacxon espemﬁca del producto o servicio:

3) Denominacidn especifica del producto o servicio:

4) Nombre (marca comercial) o denominaciondistintivas

Kits para Hemodialisis Polaris.

4) Nombre (marca comercial) o dencminacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

5) Denominacion Comun Internacional (DCH), dénominacion Generica
o nombre cientifico:

Conexidn y Curacién de Catéteg de Hemodialisis i

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

Conexién y curacion de catéter de Hemodiélisis V

. 6) Forrna farmaceutica o estadp fisico:
! PRODUCTO TERMINADO

6) Forma farmacéutica o estado fisico:
PRODUCTO TERMINADO

7) Cantidad o voldmen total: 120,000 7) Canttdad o volumen total: 120,000
. 8) Unidad de medida: Pz 8) Unidad de medida: PZ
‘ 9j Tipo de producte: PRODUCTO TERMINADO 9) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO

10y Usoespecificoo | 1 12 3 4fsie 7 ie 9 10 1 im 1

Proceso. 14 115 16 {17 (18 119 120 (21 |22 128 |24 125 (26

s 1213 415616 786310 (111

10) Uso especificoo |
proceso: {14

i, i
15 {16 |17 {16 19 (30 (21 |22 125 (24 126 {26 |

[ FE Saes G@fepns -8

Powls i

ME}\ICO

elyeeneEN 0

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juérez, 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

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

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

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

venta:
/ /

ob M AMRA

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

venta:
/ /

[u0) Juis) ABAK

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

2068C2017 SSA

13) Numero de Registro o Autarizacién Sanitaria o Clave Alfaqumérica:
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 agotarexistencias:

18) Presentacion destinada a:

Exportacion Sector salud G.L Venta

18) Presentacion destinadaa;

Gl

Exportaciénéfg Venta

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

19) Unidad defiedida 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 denominacion del producto:

Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces como sea necesario conformg alo e

stablecido en cada tipo de tramite,

Producto

Preducto

| Para llenar los incisos 1)y 2) de esta seccidn consulte la seCcion 4A
i del instructivo de llenado.

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

1) Nombre de la clasificacion del producto o servicid®
DISPOSITIVO MEDICO

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

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

¢ 3) Denominacién especifica del producto o senvicio:

3) Denominacidn especifica del producto o servicio:

4) Nombre (marca comercialjio denominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis)Polaris.

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

5) Denominacién Comun nternacional (DCI), denominacion Genérica
o nombre cientifico:

Conexion degatéter de Hemodialisis V

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

Kit para conexién y desconexion de catéter estéril adulto |

8) Forma farmacégtica o estado fisico:
| PRODUCTO TERMINADO

8) Forma farmacéutica o estado fisico:

PRODUCTO TERMINADO

MEXICO

$0HIERKEY DE L6 REFEELICA

Eamiin

e THER  Cpfeprisiss:

Contacto:

Calie 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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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

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)Usoespecificoo | 1 2 1341516 17 ]8;8/10 4 12 113 10) Uso especificoo {1 1213 | 4 isls x 70818 110 (11 f12 {18
proceso: 14 145 116 117 118 j18 j20 j21 fo22 (23 124 (25 ) us Proceso; 14 118 116 117 118 119 (20 121 (22 123 124 (25 |28

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

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

"12) Fecha a realizar movimiento en caso de importacion o exportacion
o fecha del Ultimo balance para aviso de previsién de compra

venta:
/ /

[5:93 M AAAA

12) Fecha a realizar movimiento en caso de importacion o exportacién
o fecha del Gitimo balance para aviso de prevision de Gompra

venta:
/ /

oo MM AAAA

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

2068C2017 SSA

14) Fraccion arancelaria:

14) Fraccién arancelaria:

15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

15) Presentacion farmacéutica’o tiporde epvase:

16) Cantidad de lotes: 60

16) Cantidad de lotes: 60

17} Prérroga de plazo para agotar existencias:

17) Prérroga de plazoyparayagotar existencias:

18) Presentacioén destinada a:

Exportacién Sector salud Gl Venta

adiof destinada a:

Exportacion Sector salud Gl Venta

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

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

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

21) Modelo:

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

21) Modelo:

22) Descripcion o denominacion del producto:

22) Descripcion o denominacién del producto:

Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces como seafecesario €onforme a lo establecido en cada tipo de tramite.

Producto

Producto

Para llenar los incisos 1) y 2) de esta seccion constiiterda seccion 4A
del instructivo de lienado.

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

] ﬁ) Nombre de la clasificacidn del productao sepdicio:
DISPOSITIVO MEDICO

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

! 2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGIGOS Y DE CURACION

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

3) Denominacion espécificadelproducto o servicio:

3) Denominacion especifica del producto o servicio:

4) Nombre {ffiarea comefcial) o denominacion distintiva:

Kits pata Hemaodialisis Polaris.

enTHER  Cofeprisiz

hoossid Sl P et b P

MEXICO }

SOREERO BE LA RIFOELA

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

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

Teléfono 01-800-033-5050

contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

~ 5) Denominacién Comun Intemnacional (DCl), denominacién Genérica
o nombre cientifico:

Kit para Conexion y desconexion de Fistula Estérit Adulto |

5) Denominacion Comun internacional (DCI), denominaciéon Generica
o nombre cientifico:

Conexion de fistula IV

8) Forma farmacéutica o estado fisico:
PRODUCTO TERMINADO

6) Forma farmacéutica o estado fisico.
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 TERMINADO 9) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO

H ¥ Pl

10) Uso especificoo | 1 2|34 8 617 i8j¢iwin T2 {15

3
proceso; T14 115 118 17 |18 {19 120 7 122 (23 24 (25 | 38

IR L .

10) Uso especificoo | 1 (213 45 K
tie lzo jamyiae @l oz

proceso: 114 D15 118 (17 (18

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

11) Concentracion del principio activo y valor tetal en'dolares:

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

venta:
/ /

e BN ARAA

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

venta:
/ /

oo MK ARKA

13) NGmero de Registro o Autorizacidn Sanitaria o Clave Alfanumérica:
2068C2017 SSA

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

14) Fraccion arancelaria:

14) Fraccion araneelatia:

15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

agign farmaceutica o tipo de envase:
Ll

16) Cantidad de lotes: 60

18) Cantidzdwde lotes: 60

17} Prorroga de plazo para agotar existencias:

17) Prétroga,de plazo para agotar existencias:

18) Presentacion destinada a:

Exportacion Sector salud G.l.

18) Presentacion destinada a:

Exportacion Sector satud Gl Venta

¢ 19) 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 aplicacién de & TIGIE:

203 Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

| 21) Modefo:

21) Modelo:

22) Descripcion o denominacion del producto;

22) Descripcion o denominacion del producto:

Nota: Reproducir datos del produclo, tantas veeces coma'sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de tramite.

Producto

Producto

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

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

1) Nombre de la clasificacidmdel producto o servicio:
i DISPOSITIVO MEDICO

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

- 2 Especificar:

MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

MEXICO

CEOSITRNG DE LA REFUBLCA

e e

i FE L Cofepris[ss

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juérez, 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

3) Denominacién especifica del producto o servicio:

3) Denominacién especifica del producto o servicio:

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

Kits para Hemodiélisis Polaris.

4) Nombre (marca comercial) o denominacién distintiva:

Kits para Hemodidlisis Polaris.

'~ 5) Denominacién Comin Intemacional (DCI}, denominacién Genérica
o nombre cientifico:

Conexién de Catéter de Hemodiélisis Il

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

Desconexién de catéter de Hemodidlisis V

8) Forma farmacéutica o estado fisico:
PRODUCTO TERMINADO

6) Forma farmacéutica o estado fisico:
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 TERMINADO 9) Tipo de producto: PRODUCTOZTERMINADO
10} Uso especificoc | 1 |2 | 3 4[stsl7ielelw i3 10) Uso especificoo | 1 1 2 padps ey e ls 0 i1z (13
proceso: 16 115 118 147 j18 (19 170 j21 ;22 23 24 (26 0 26 proceso: 114 115 1B 19 120 121 122 (28 (24 195 26

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

11) Concentracion del principio,activo yvalor total en dolares:

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

venta:
/ /

[23 N ARAA

12) Fecha a realizap movimientd en caso de importacion o exportacion
o fecha del dltimo,balance para aviso de prevision de compra

venta:
/ /

A AARS

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

2068C2017 SSA

ro de Registro o Autorizacion Sanitaria o Clave Alfanumérica:
2068C2047 SSA

| 14) Fraccion arancelaria:

14) Fracgion arancelaria:

15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

18)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:

~M18) Presentacion destinada a:

Exportacion Sector salud G.L

18) Presentacién destinada a:

Exportacion Sector salud Gl Venta

i 19) Unidad de medida de aplicacion de lafTIGIE(WUMT):

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

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

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

21} Modelo:

21) Modelo:

22) Descripcidn o denominacion del producto:

22) Descripcion o denominacion del producto:

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

Producto

Producto

MEXICO Cofepris[ 3>

gﬁ@%’ﬁ

o ooy

et Fesmpnd v ks

#

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
Delegacién Benito Judrez, 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

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

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

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

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

2) Especificar:
MATERIALES QU!RURGK,OS Y DE CURAC!ON

3) Denominacién especsfca del producio © servicio:

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

3) Denominacion especifica del producto o servicio:

4) Nombre {marca comercial) o denominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

4) Nombre (marca comercial) o denominacién distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

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

Desconexién de Catéter de Hemodialisis Vi

5) Denominacion Comin Intemacional (DCH), deneminacion Genérica
o nombre cientifico:

Desconexion de Catéter de Hemodialisis 1

8} Forma farmacéutica o estado fisico:
PRODUCTO TERMINADO

6) Forma farmacéutica o estada fisico:
PRODUCTO TERMINADRO

/) Cantldad Q vo!umen 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 ' PRODUCTO TERMINADO

10)Usoespeciﬁco v iz iz 45 817 ie el i il 12030405 817 1838 10 1111 18

o 14 118 118 7 118 118 120 29 %22 23 fza 25 |28 ‘ proceso: 14 115 116 [17 118 118 120 §21 122 123 [24 125 (28
proceso:

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

. A1) Concentracion del principio activo y valor total en dolares:

12) Facha a realizar movimientc en caso de importacion o exportacion
o fecha del Gitimo balance para aviso de prevision de compra

venta.
/ /

oo MM ARAR

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

venta:
/ /

2] M AARA

13) Numero de Registro o Autorizacién Sanitaria o Claved Alfanumérica:
2068C2017 SSA

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

' 14) Fraccion arancelaria:

14) Fraccion arancelaria:

15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase:

15) Presentacién farmacéutica o tipo de envase:

16) Cqm[dad de !otes 60

17) Prorroga de p|azo para agolar ex|stenczas

46) Cantidad de lotes: 60

17) Prérroga de plazo para agotar existencias:

18) Presentacion destinada a:

Exportacion Seetorsalud G.L

18) Presentacién destinada a:

Exportacion Sector salud Gl Venta

19) Unidad de medida de aplicacién de fa TIGIE (UMT):

19) Unidad de medida de aplicacién de fa TIGIE (UMT):

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

MEXLCO

(CRITENE BE 8 AESDRLIS

Samiestaiess

g@f@%ﬁ?

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

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
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

© 21) Modslo:

21) Modelo:

- 22} Descripcion o denominacion del producto:

22) Descripcion o denominacién del preducto:

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

Producto

Producto

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

Para llenar los incisos 1) v 2) de esta seccion consulte la se€cion 4A
del instructivo de llenado.

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

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

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

2) Especificar:
MATERIALES QUIRURGICOS Y DE\CURACION

3) Denominacién especifica del producto o servicio:

3) Denominacion especifica del producterasernvicio:

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

4) Nombre (marca comercial) oldénomifiacion distintiva:

Kits para Hemodialisis Polaris.

. 5y Denominacion Comdn Internacional (DCI), denominacién Genérica
o nombre cientifico:

Conexidn de catéter de Hemodialisis |

5) Denominaciop’Comun [nternacional (DC1), denominacion Genérica
ientifico:

e catéter de Hemodialisis |

e

6) Forma farmacéutica o estado fisico:
PRODUCTO TERMINADO

8) Fommafarmacéutica o estado fisico:
PRODUCTO TERMINADO

v7) Cantidad o volumen total: 120,000 7) Cantidad o volumen total: 120,000
¢ 8) Unidad de medida: Pz 8hunidad de medida: Pz
9) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO 9) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO
4 10} Uso espec{ﬁco iz s 18186 g [ [ 11z o1e 10) Uso especiﬂCOO Pebziala s e 7 8910ty 12 i1
o 14 118 118 18 i1 22 123 @8 (250 25 proceso: 14 115 118 (17 (18 149 120 (21 I22 123 (24 125 (28
proceso: RN

T 1) Concentracion del principio activo y valor total en dolares:

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

" 12) Fecha a realizar movimiento en caso de importagion o exportacion
‘ o fecha del ltimo balance para aviso de previsionide compra

venta:
/ /

o5 B ARAA

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

venta:
' / /

ARAR

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

oo Mt
13) Numero de Registro o Autorizacion Sanitaria o Clave Alfanumérica:
2088C2017 SSA

14) Fraccion arancelaria:

14) Fraccion arancelaria:

15) Presentacion farmacgutica otipo de envase:

15) Presentacién farmacéutica o tipo de envase:

16} Cantidad de lotes: 80

18) Cantidad de lotes: 60

17) Prérroga de plazo para agotar existencias:

17) Prérroga de plazo para agotar existencias:

MEXICO

P . g
GORTRND DE LA BEFURCA

e

goTHER  Cofepris[s>

Sommiis o e o

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

18) Presentacion destinada a:

Exportacién Sector salud G.L Venta

18) Presentacion destinada a:

Exportacién Sector salud Gl Venta

| 19) Unidad de medida de aplicacién de la TIGIE (UMT):

7 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:

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.

5. Modificacion o actualizacion de los datos

Seleccione la(s) modificacidn{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 modificacion Dice

Débe decir

Codigo postal:

Cddigo postal:

Tipo y nombre de vialidad:

entre otros)

(Por ejemplo; Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria {Por gj?e'ngpg
- Shite blio:

Tipe y nombreyde vialidad:

Avenida, poulevard, calle, caretera, camino, privada, terraceria

Numero exterior:

| Namero interior:

- T
i Numero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentemiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,

Tipew=nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,

) Domlicilio‘ del fraccionamiento entre olros.) fraccionamiento entre otros.)
e propngtﬁrto Localidad: Localidad:
(domicitio
fiscal) Municipio o alcaldia: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa: Entidad Federativa:
Entre vialidad tipo y nombre): Entre vialidad (tipo y nombre):
Y vialidad ttipo y nombre): Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombré). Vialidad posterior ttipo y nombre):
lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:
Tipo de modificacién Dice Debe decir
Lada: Lada:
Teléfono del - :
L Teléfono! eléfono:
establecimientg T
Extension: Extension:

. oL imMmimM sV s de DiLimMimi g vis ide a
Horariosdiel . HH MM M M HE MM HH MM
establecimiento 5 1 1y M [u [V IS [de ol LimMim siv s ide a

HH MM HH M HH MM FHH M

pgTHER  Cpfeprisiz>

i
seBows

MEXICO }

SOBILERG OE LA REFIBLICA

Cemosin it o b 00

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

i

Tipo de modificacion Dice

Debe decir

CURP (opcionaly:

CURP (opeional):

Nombre(s):

Nombre(s):

Primer apellido:

Primer apellido:

Representante @ Segundo apeliido: Segundo apellido: )
legal Lada: Lada:

Teléfono: Telefono:

Extension: Extensidn:

¢ Correo electrénico:

Correo electronico:

Nota: Reproducir el apartado de representante legal, tantas veces como representantes legales tenga notificados o requiera notificar.

’ Tipo de modificacién

Dice

Debe decir

CURP (opcionaly;

CURP (opcional).

Nombre(s):

Nombre(s):

Primer apellido:

Primer apellido;

Parsona Segundo apellido: Segundo apeliidos
autorizada Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extensién: Extensién:

Correo electronico:

Correp, electronico:

Nota: Reproducir el apartado de persona autorizada, tantas veces como personas autorizadas tenga notificadag,o requiera notificar,

/

i bp MM

/

ob

/

De MM AAAA

/o

Adas L A

PN

{_J Reinicio dewactiVidades

Fecha

\v) Baja definitiva de! establecimiento

/

MM

/

AAAA

{9in]

Nota: Ei cambio de ubicacien de un establecimiento con licencia, requiere ia solicitud de una nueva licencia.

(Articulo 373 de Ia Ley general de Salud)

6. Datos del responsable sanitario i

En caso de alta o baja del responsable sanitario utilice Jagprimera columna.
primera columna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los

En caso de modificar los datos del responsable sanitario. utilicella
datos ya modificados.

Primera columna

Segunda columna

) Alta A modificar 7} Ya modificado
RFC: RFC:

CURP tepcionaty;

CURP (opcional):

| Nombre(s):

Nombre(s):

Primer apellido:

Primer apellido:

- Segundo apellido:

Segundo apeliido:

- Lada Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:

. Correo electronico:

Correo electronico:

MEXICO pgT R  Cofeprisis.

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

| Con titulo profesional de:

Titulo profesional expedido por:

Con titulo profesional de:
Titulo profesional expedido por:

Nuamero de cédula profesional:

Ntmero de cédula profesionat:

Con especialidad de:

Con especizlidad de:

Titulo de especialidad expedido por:

Titulo de especialidad expedido por:

NOmero de cédula de la especialidad:

Numero de cédula de la especialidad:

Horario de operaciones

Horario de operaciones

[ Lvois
o N R Mo d ! de HH @

M H
o L Mid v o8 de i a

HE MM

D LM MiJ Vs de e @ il

D iL M 8l Vs de | 4 a

| HHIMM s

f' Firma del responsablé sanitario

' Nota: Firmar este recuadro en caso de alta o baja

“Firma del responsable sanitario:

7. Datos del maquilador

Persona fisica Datos del responsable sanitario
RFC:(@); RFC: FOES8008208L.3
CURP (opcionaty: CURP (opcional):
Nombre(s): Nombre(s): SHUJEY CARMEN
t'brimer apellido: i Primer apellido: FLORES

Segundo apellido:

Segundo apellido: ENRIQUEZ

Persona moral

Lada: 743

RFC:{a); NEX 130913 C14

Teléfono: 741 1850

. Denominacién o razdn social:
| NEXTMED, S.A. DE C.V.

Extension: 113

¥ o - .
i Correo electronico: shujey.flores@nextmed.com.mx

__{8) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Datos de la maquila

Proceso a maquilar:

FABRICACION Y ACONDICIONAMIENTO HASTA PRODUCTO TERMINADO

| Motivo de fa maquita: TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Tiempo de duracién de la maquila: 1 ANO

. Numero de licencia sanitaria o indique sipresepto aviso de funcionamiento:

AVISO DE FUNCIONAMIENTO

Domicilio del magquilador

Codigo postal: 43830 Localidad: ZEMPOALA

| Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: ZEMPOALA

éCALLE FRANCISICOT MADERO Entidad Federativa: HIDALGO

| (Por ejemplo: Avenida, boulevard, Galle, carretera, camine, privada, terraceria entre otros) Entre vialidad (tipo y nombre): CALLE ZARAGOZA
Ngmero extéfior} 118 - Nidmero interior: Y vialidad tipo y nombre): CALLE TEMBLEQUE

Tipo y nombre de g colonia o asentamiento humano:

MEXICO cuTHE  Coteprisiss>

Vialidad posterior tipo y nombrey: CALLE ABASOLO

Contacto:

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

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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COLONIA CENTRO Lada: 74 %
Teléfono: 37411950
(Tipo de asentamiento humane por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento IV
anfre olros.) ’ Extension: NIA
8. ‘Datos con quien se efectta |a operacién de importacion o exportacion i

Pais de origen:

Pais de procedencia:

Aduana de entrada o salida:
{Especifigue sdlo una)

8.A. Datos del fabricante

Persona fisica

Persona moral

TRFGH@:

RFC

CURP {opcional).
I Nombre(s):

Denominacion o razon social:

Primer apellido:

. Segundo apellido:
{a} Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicifio del fabricante i

Codigo postal:

Localidad:

Tipo y nombre de vialidad:

H
: {Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, tarraceria entre otros)

Municipio o alealdfa(®:
Entidad Federativa:(*:
Entre vialidad tipe y nomore):

| Numero exterior: | Nimero interior:

¥ vialidad dtipo y nombre):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

i {Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condeminio, hacienda, rancho, fraccionamiento
| enire olros}

{a)  Sodlo cuando el establecimiento sea nacional.

Vialidad posterior {tipo y nombre).

8.BygDatos del proveedor

Persona fisica

Persona moral

RFC@: RFC:(@:
CURP (opcional): Denominacion o razén social:
| Nombre(s):

© Primer apeilido:

Segundo apeliido:

{a) Solo cuando el establecimients'sea nacional.

Domicilic del proveedor :

MEXICO 13>

Localidad:
Municipic o alcaldia:(:

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juérez, 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 gipo y nombre):

Numero exterior: i Namero interior:

Y viglidad (iipo v nombre):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

{Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
_enire otros.)

Vialidad posterior (tipo y nombre):

{a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

8.C. Datos del facturador o consignatario

Persana fisica

Persona moral

RFC:(®): RFC:@:
i CURP (opciona). Denominacién o Razdn social:®):
. Nombre(s):

Primer apeflido:

¢ Segundo apellido:
{a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

(b} Los datos del consignatario aplica Gnicamente en el tramite de exportacion de productos quimicos esenciales.

Damicilio del facturador o consignatario

Cédigo postal:

Localidad:

| Tipo y nombre de vialidad:

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

Municipio o alealdig:®):

Entidad Federativay(®:

Entre vialidadwipey nombre):

- Namero exterior: i Namero interior:

Yvialidad tipo y nombre):

' Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

{Tipo de asentamiento humane por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamients

Vialidad posterior (tipo y nombre):

entrs otros) -

{aj Sdlo cuando ef establecimiento sea nacional.

{b)

8. Informe anual de la actividad regulada 3
Datos del establecimiento Datos del establecimiento
Persona fisica Persona fisica

RFC: RFC:
CURP (opcionaiy: CURP (opcional):
Nombre(s): Nombre(s):

Primer apellido:

Primer apellido:

Segundo apellido:

Segundo apellido:

Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:

. Correo eletrénico

s it

CUBITRNE s

MEXICO }

oTIRER

Correo electrénico:

Contacto:

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

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

i6n o razén social:

Y N

e
. Tipoy nombre de vialidad:

Tipo y nombre de vialidag:

{Por gjemplo: Avenida, boulevarg, calle, carrete.

fa, camine, privada, terraceria entre ofros)

i (Por ejemp!

colonia o asentamiento humano

Avenida, boutevard, calle, carretera, camino, privada, tertdceria entre otros)

| Tipo y nombre de fa

Tipo y nombre de la colonia o asentamients Aumano:

Tipo de asentamiento humano por ejempl
)

que si presento aviso de funcionamiento:

“ Para el caso de mas de dos esiabiecin . reproducir ests

ario,

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos
perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad d
Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondi

¥ normatividad aplicable, sin quedme eximan de que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin
e declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacion de este tramite se realice a través del
entes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo),

Los datos o anexos pueden contener informacion confideneial, ; esta de acuerdo en hacerlos publicos?

¢ s,

-3
2o

h ¢ M&M”é:_, - \F«»g Lol P ’{:}
¥

£
7 it
VIAURICIO PONTONES SIMON

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

Para cualquier aclaracion, duda y/a Comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar aj Centro de A

Ciudad de México o de cualquierparteydel pais marque sin costo al 01-800-033-5050 Y en caso de requerir
tramite enviado af 4rea de Jramitacién Forénea marque sin costo al 01-800-420-4224.

tencion Telefdnica de la COFEPRIS, en la
el nimero de ingreso y/0 seguimiento de sy

Contacto:

L Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXIC O gg’@‘?gﬁfﬁ ﬁ@‘f@;’}ﬂS I Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
TUSEENG DE L’x mﬂr};é’“mnmﬁ CP 03810

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