Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de insumos para la

salud

"El presente es una representacion digital del formato FF-COFEPRIS-02, &l cual se emite en cumplimiento del Articulo 200-
Bis de la Ley General de Salud y de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento

Administrativo”

H_(_)moclave del formato
FF-COFEPRIS-02

Uso exclusivo de la COFEPRIS

NOmero de RUPA

Namero de ingreso

2313035008A00001

i 1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Homoclave: COFEPRIS-05-006-A

Nombre: Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de
insumos para la salud

Modalidad: Fabrica de Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios.

2. Datos del propietario

Persona fisica

Persona moral

RFC;

CURP:

RFC:
Gl5190430UY8

Nombre(s):

Teléfono:

Extensitn:

Denominacién o razén social:
GRUPO INDUSTRIAL EN

SANITIZACION Y
ESTERILIZACION SA DE CV ‘

Correo electrénico:

Representante fegal o apoderado que solicita el framite

RFC:
VAHMB50110222

CURP:
VAHMB50110HDFLRROG

Nombre(s):
MARCO ANTONIO VALVERDE HUERTA

Teléfono:
5551863323

Extensién:

Correo electrénico:
marco.valderde@gisesa.com

} ) Domicilio fiscal del propietario

Cadigo postal:
42970

Municipio o alcaldia:
Atitalaquia

Tipo y nombre de vialidad:
CALLE ORIENTE

Entidad Federativa:
Hidalgo

Nimero exterior: NUmerao interior:
SN EDIFICIO FESA # 4

Entre vialidad:
CALLE OTES3

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humane (Tipo
de asentamianto humano por ejemplo: Condominio, hagienda, rancho,
fracelonamiento entre otros):

Y vialidad:
CALLE FRONTERA

PARQUE INDUSTRIAL ATITALAGQUIA

Vialidad posterior:
NA

Referencia;
BODEGA CAFE, PORTON BLANCO

Teléfono:
5551863323

Extension:
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"De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccion V de ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para
solicitar trémites y servicios deberan publicarse en af Diarfo Oficial de la Federacién (DOF)”

i 3. Datos del estableclmlento

|
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| Nombre del establecimiento: | GRUPO INDUSTRIAL EN SANITIZACION Y ESTERILIZACION SADECV

Clave ¥ descnpmén del glro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de
América del Norte:

Clave SCIAN

Desoripci—dn del SCIAN
~ _lf_a_b icacion de telas no tejidas (Solo dispositivos médicos)

Horarlo de operaciones

de 08:00 a 18:00

08/08 /2022

| Domileilio del establecimiento

Cédigo postal: Mgnicipiq ¢ alcaldia;
4297% P Afitalaquia o
Tipe y nombre de vialidad: Entidad Federativa:
Calle Oriente Hidalgo

Entre vialidad:
NGmero exterior: Namere interior: CALLEOTE3
SN EDIFICIO FESA #4 Y vialidad:
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano (Tipo CALLE FRONTERA
de asentamiento humaao por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, Vialidad posterior:
fracclonamiente entre otros): Pueblo N/A
Tlamaco Teléfono:
Referencia: 5551863323
Parque Industrial Atitalaquia, Bodega con perton blanco Extension:

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

Representante legal
RFC: VAHMB8E0110222
CURP: VAHMB50110HDFLRRO6
Nombre(s): MARCO ANTONIC
Primer apsllido: VALVERDE
Segundo apellido: HUERTA
Teléfono: 55651863323
Extension:

Correo elecironico: marco.vatderde@gisesa.com

4. Datos de la ambulancia
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RFC: RERD921223PZ7

CURP: HERD921 223MHGYVN09
Nombre(s): DIANA SARAHI
Primer apellido: REYES T g
Segundo apellido: RIVERON ' :
Teléfono: 7731058673
Extensidn: :
Cotreo electronico: diana.reyes@gisesa.com o ;
Con titulo profesional de: Ingeniero Quimico Industrial ‘
Titulo profesional expedido por: Instituto Politécnico Nagional

NGmero de cédula profesional: 10347551

Con espemalldad de:

Cr
2000

Ntmero de cédula de la espemalldad
Horario de operaciones

de 08:00 a 18:00

r ) 6. Datos del producto o serviclo

1) Producto: -
& Nuevo O A modificar O Baja ) sin cambios
SCIAN: 313230 Fabricacion de telas no tejidas (Sclo dispositivos médicos)

2} Categaria del producto o servicio conforme a la tabla “B”

Categoria: Insumos para la salud

Grupo: Dispositivos Médicos

Subgrupo: Material quirirgico y de curacidn
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n su producto conforme a la tabla, *

Fabricacién, Acondicionamiento

Tabla “A” Proceso

iy

1. Obtencién 5. Conservacion 9. Manipulacion 13. Almagcenamiento a temperatura
ambiente
2. Elaboracién 6. Mezclado 10. Transporte a temperatura
o o ] ambiente 14. Almacenamiento a temperatura de
3. Fabricaci6n 7. Acondicionamiento refrigeracién yfo congelacion
. 11. Transporte a temperatura de
4. Preparacion 8. Envasado refrigeracién 15. Expendio o suministro al pablico
12. Dislribucion

Los datos declarados en este formato serén utilizados en los tramites que la empresa requiera posteriormente.

Declaro bajo protesta decir verdad gue cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifigue su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad.

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial,
¢Esta do acuerdo en hacerlos pablicos? () Sf & No

Es voluntad de mi representada que se notifique la presente sollcitud a través de medios electronicos.
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MARCO ANTONIO VALVERDE HUERTA 31 /01/2023 22:
15

Fecha y hora de ingreso:
03702 /2023 09:00

DIANA SARAHI REYES RIVERON

Firma del Responsable Sanitario:
BTfiO1p8qGZZWOyBb5XJibP/UpVdOUTui+EYNYkdPY1HbZgWWFxSi+IIXCWJIC31 O/xrIFukNROvJZ70x
cC4aW4YbuwKteHyddQGyelLCG1AlgDMAOmMS/7IjivOBTK 1xi28Nx9X2Mih8pJ/A1 +0+dJkO2yN/osaVwYM
HS53td9zadiwStKPKErYUK T {/o0cRB2Vg1IKrS7DUQ+SJAVDEIRSATXRCdleJp+kpzABgPGSAY71QzUro
d+HBoEVVs/MbwBFRE5tUXPGHmMBp7LdpFBYF95xuDOD Aloxm 1LWksDNspQDPShGZixjqVzC2ylKgOedas
8LYeoqihfO7LHhkpmN1VoA==

Esta es la representacion visual de la firma electronica del responsable sanitario.

Firma del Representante Legat:

WOZVY4mCD/7bwylqisSEX5LFK+9LgWGvca8AFoT2858pX PgsgdjyatllG6uloQYKBtn YgwjKcHMpnBvEC
IrAd1YUUa0Oy3iup16P2lin/B2W3cTCOcgKwAECgolcFyuNIuLSumycT2YvU/Ssu2h04tXvx013TXOq
euJiOUXXOXTEROIBdOWVesCSRGTibVoUd+fIhVeUL3PIrWa7veC52A0iVhLevENJ7IURDQNdUX a39sMW
X/780gjgnEYSTA80OYIBIhKU4HClaKnHkgMvu+eBRcGKj+ TBOrr+rDDWqFY1fsENDg8hajJdgpl.b7 Okvé
AJhdkCAeWxSHRRIZ7NgV3A==

Esta es la representacion visual de la firma electrdnica del documento digital “Aviso de Funcionamiento”.

Cadena Orlginal:

IGIS190430UY8IGIS190430UY8IGrupo Industrial en Sanitizacién y Esterilizacién S.

A. ds C.V.I313230iFabricacidn de telas no tejidas (Solo dispositivos médicos)IL,
M,X,J,V,S,08:00,18:0012022-08-08142970I Calle OrientelS/NIEDIFICIO FESA #4ITlamac

ol AtitalaquialHidalgolSAPL8E0604HVZLRS05IAlta:|RERDS21223MHGYVNOSIL,M, X J,V,08:0
0,18:00IDispositivos MédicoslMaterial quirirgico y de curacioniFabricacionll

Sello Digltal:

WOZVY4mGCD/7bwylqi6SEX5LFK+0LgWGveaBAFoT2858pX PgsgdjyatlGBuCoQ YKStn YqwjKcHMpn&vEC
IrAd1YUUa0 OfyBiup18P2IJn/B2W3cTCOcgKwAECgolcFyuNIuLSumye T2 YvU/Ssu2h04tXvxO13TXOq
euliQuXXOXTERQ|6dOwVesCSRGThVold+fihVeUL3PIrWa7 VOC52A0iVbLevENJ 7IURCQNduXa33e MW
x/7800jgnEY9TdBOyIBfhKU4HClaKnHkgMvu+eBReGK]+ TBOrr+DDWaFY1fsENDg8hgjJdgplb7 Okve
8JhdkCAeWxSHRRIz7NgV3A==

Fecha y hora de la solicitud:
02 /02 /2023 19:51

Para cualguier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este framite, sirvase a enviar un correo a digipis@cofepris.
goh.mx o llamar al Ceniro de Atencidn Telefonica de la COFEPRIS desde cualquier parte del pais marque sin costo al 800

033 5050
_ Tabla “B” Categoria del producto

Categoria | Proceso Grupo Subgrupo

Productos |- Obtencién Alimentos *Carne y sus productos
*Elaboracion *Leche, sus productos y derivados
*Fabricacion -Conservas de baja acidez
* Preparacion *Conservas acidificadas
*Conservacion *Los de la pesca y sus darivados {frescos y
*Mezclado congelados)
- Acondicionamiento *Alimentos congelados
*Envasado *Cereales, leguminosas, sus productos y
- Manipulacién botanas
*Transporie a temperatura ambiente *Az(car y productos de confiteria
*Transporle a temperatura de *Cacao, café, té y sus derivados

refrigeracién *Condimentos y aderezos
+Distribucion +Alimentos preparados (pasteles, ensaladas,
salsas)
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*Expendio o suministro al pablico
*Almacenamiento a temparatura
ambiente

*Almacenamiento a temperatura de |
refrigerasion y/o congelacion l

*Huevo vy sus productos

*Frutas, hortalizas y sus derivados
* Acaites y grasas comeslibles

* Alimentos industrializados

* Alimentos biotecnolégicos

* Alimentos deshidratados

Suplementos
alimenticios

-Polvo para preparar bebidas
*Tabletas o comprimidos
*Cépsulas

*Jarabe

Bebldas no
alcohélicas

*Agua envasada (mineral, mineralizada y/o
purificada)

~Jugos y néctares

*Bebidas adicionadas con cafeina

*Bebidas saborizadas

*Polvo o jarabe para preparar bebidas

*Bebidas para deportistas

*Hielo potable

*Nieve

*Bebidas congeladas

Bebidas
alcohdlicas

*Fermentadas
Pestiladas
*Preparadas
“Coctel

*Licor ¢ grema

-Bi'oductos

cosmeéticos

*Productos para el cabello
*Productos de uso facial y/o corporal
*Productos para los ojos y cejas
*Productos para manos y uias
‘Productos para los labios

*Productos de aromacolegia v aromalogia
(Perfumes y fragancias)

Productos de aseo
y limpieza

*Productos especiales para textiles

- Productos para desobstruir conductos sanitarios
*Productos para el ambisnte

*Producios para la higiene

*Productos para la limpieza

*Productos para proteccién o acabado lustroso

Materia prima

-Léacteos y carnicos
- Aceites y grasas
*Féculas, harinas y derivados

¥

i

uud
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Expendio y *Comedores industriales
suministro de -Bares, cantinas, discotecas, etc.
alimentos *Restaurantes, taquerias, stc.
*Cafeterias
*Servicios de banquetes
Aditivos *Gelificantes o espesantes
*Saborizantes
*Edulcorantes
* Antioxidantes
*Colorantes
*Caonservadores
Servicios | Servicio de tatugjes, Tatuajes *Tatuajes
micropigmentaciones y perforaciones * Perforaciones
*Micropigmentaciones
Servicios | Servicios de atencién médica que no | Consultorio de
de salud realizan actos quirdirgicos u medicina general

obstétricos o consultorios

Consultorio de
atencion médica
especializada

Nombre de la espacialidad
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Consultorio de
estomatologia  +
Otros consultorios | Especificar
para el cuidado de
la salud
Servicios auxiliares de diagndsticoy | Laboratorios *Laboratorios de anélisis clinicos
tratamiento *Toma de muestras
*Patologia clinica
* Anatomfia patologica
rHistopatologfa y citologia exfoliativa
Gabinetes de *Ultrasonograffa
o diagnéstico R
Servicios de asistencia social Planificacion
familiar
Salud mental
Rehabilitacian
Atencién médica
paliativa
Asistencia social Especificar
Expendic o suministro al plblico Comercio al por
menor de lentes
tnsumos  |*Fabricacion Remedios
para la « Almacenamiento herbolarios
salud *Distribugién Dispositivos * Equipo médico
*Expendio o suministro al ptblico meédicos * Prétesis, 6riesis y ayudas funcionales
-Agentes de diagndslico
*Materiales quirGrgicos y de curacion
*Productos higiénicos
*Insumes de uso edonfoldgico
Distribucidn Medicamentos Representante legal en México de una empresa
en el extranjero
- Distribucion Materias primas Nombre guimico de la sustancia
*Almacenamiento para
medicamentos
Medicamentos *Medicamentos alopaticos(ademas indicar la
Expendio o suministro al pablico Farmacia alopatica | fraccion del medicamento segin el tipo de
= - suministro o venta al pablico)
hs:nn;zCIZtica *Medicamentos homeopéticos
- 2 *Medicamentos herbolarios
Botica *Medicamentos vitaminicos
*Medicamentos biotecnologicos
Salud * Almacenamiento Plaguicidas *Quimicos
ambiental -Comercializacion o distribucion *Bloquimicos
*Expendio o suministro al pablico *Microbianos
*Boténicos
-Miscelaneos
Sustancias toxicas | Nombre qufmico de la sustancia toxica
Frecursor quimico | Nembre del precursor y/o producte guimico
y/o producto esencial
quimico esencial
Nuirientes * Fertilizante
vegetales *Majorador de suelo
*Humectante de suelo
*Inaculante
* Reguladar de crecimiento
Productos con *Juguetes
limite de metales |- Ceramica vidriada
pesados * Articulos escolares
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