


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIG
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA —
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS S
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U160534 PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION COMPRA CONSOLIDADA
2017, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL,
QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE
ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN SU CARACTER DE
APODERADA LEGAL Y, POR LA OTRA, LA EMPRESA DENTILAB, S.A. DE C.V., EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR JOSE FRANCISCO MARTINEZ
CALZADA, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LLAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 30 de diciembre de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, ’
derivado del procedimiento de Licitacién PUblica Internacional Bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio Electrénica Nimero LA-019GYR047-E54-2016, con una vigencia
del 1 de enero al 31 de diciembre de 2017.

ll.- En la Clausula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato principal, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

lil.- En el Anexo 1 {uno) del contrate principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas

técnicas y cantidades totales de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la vigencia del
citado instrumento juridico.

DECLARACIONES

I.- “EL INSTITUTO?” declara, a través de su apoderada legal, que:

I.1.- Mediante oficio 095384611810/2017002398 de fecha 22 de junio de 2017, el Titular de la
Coordinacion Técnica de Planeacién en su calidad de Area requirente solicité al Titular de la
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente
convenio modificatorio, para incluir registro sanitario a la clave 060 360 0032 01 01; en apego a
lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico; asi como en la parte conducente de la convocatoria de la cual emana la
contratacion original, remitiendo para tal efecto el resultado técnico de fecha 22 de junio de 2017,

suscrito por el Doctor José luis Estrada Aguilar, Titular de la Divisién Institucional de Cuadros %6

Basicos de Insumos para la Salud documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente !
convenio.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS A'-st"gsgﬁm

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribung

Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su apoderado legal, que:

1l.1.- Con escrito de fecha 17 de mayo de 2017, recibido en “EL INSTITUTO” al dia siguiente,
presentd ante la Coordinacién de Control Técnico de Insumos solicitud de inclusion de registro
sanitario para la clave 060 360 0032 01 01, documento que se agrega como Anexo 1 (uno} del
presente instrumento juridico.

I.2.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

lil.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES”, por conducto de sus respectivos apoderados
legales, que:

lIl.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

Ill.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir registro
sanitario de la clave que se describe conforme se detalla en el Anexo 1 {uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

060 360 0032 01 01 0212E97 SSA DENTILAB, S.A. DE C.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga
a enfregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
Federales competentes con residencia
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL Jn—
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA

) F N° 1 {(UN
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL co:ll'JrR?\?rO
CONTRATACION DE SERVICIOS U160534
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

en la Ciudad de México, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razén de domicilio o
vecindad que tengan o llegaran a adquirir en el presente o futuro.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 11 de julio de 2017 por

sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO".

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DENTILAB, S.A. DE C.V.

e

JOSE FRANCISCO MARTINEZ CALZADA
poderado Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Artigulos 2 fraccidn Il v 84 del Reglamento de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico

1 MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ 2
7 Coordinadora de Control de Abasto -
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INSTITUTO ME)SICANO DEL SEGURQ SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO

UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE AI;JQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO

CONTRATACION DE SERVICIOS U160534

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS
ANEXO 1
“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 18 HOJAS INCLUYENDOQ ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL






DIREGGION DE ADMINISTRACION ',‘"'.-....\! \-}
+i: UNIDAD'DE ADMINISTRACION & E)Y
COORBINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION [Wt 5

2017 “Afio del Centenario de la Promulgacion de la Constrtucrén Po.'ﬂ:ca dé los Estados Unidos Mexicanos”

MEXICO

GOBIERNO DE LA REFUBLICA

Cludad de Mvéwa a 22 de junio de 2017
Oficio No. 095384611810/2017002398

Por lo antes expuesfo y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numerai 20 INCLUSION DE
REGISTROS SANITARIOS de la convocatoria del procedimiento LA-019GYR047-E54-2016, solicito

tenga a bien efectuar la inclusion del registro sanitario sefialado en el presente, asi como elaborar el
convenio modificatorio correspondiente.

Anexando la siguiente documentacion para sopbrtar'diché peticion:

Resultado Técnico emitido por la DICBIS;
+ Oficios Numeros 09-A3-61-61-1-2070/0856 vy 09-A3-61-61-1-2070/0860, suscritos por el Titular de
la Coordinacién de Control Técnico de Insumos
Solicitud de la Empresa de mérito;
Carta de respaldo por parte dél fabncante a mclunr
Carta de manifestacién de los bienes, | - .
Copia 1eg|ble del registro sanitario vigente a tnclulr y
Escrito del titular del Registro Sanitario con el cual el I|C|iante resuitdé adjudicado justificando la
causa por la que no es posible el cumpllmlento de su apoyo al distribuidor..

Sin otro particular, aprovecho la ocasion. para enwaﬂe un cordlal saludo.

Atentamente

El Titular
-

¥ “Copia enviada a través del SICGC® ..

{ » Lic. Juan Leonardo Menes Solll.v-‘l'itu[ar de 1a Unidad ‘de Administracién.*

- Lic. Maria del Pilar Buerba Gémez.: Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. [*) .

-Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Division de Planeacidn de Bienes Terapéuticos. {*) :

- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiafia.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Serviciés (*} -Para Segulmenlo y Registro en SAl
- Ing. Fermin Benitez Giron.- Titular de |a Divisidn de Bisnes Terapéuticos {*}-Para Seuutrnlento ¥ Reglstrc en SAI

- Lic. Laura Rosaric Belaunzardn Gonidiez.- Tldar ge Ju Division de Apoyo Normiditvo al Proceso de Abasto. ()

GBO/ALMOGIKCT : f{ % A
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it GURD SOCIAL DIRECCION DE ADMINISTRACION
4 "Ef% UNIDAD DE ADMINISTRACION

A DE ADQUISICIONES COORDINAGION DE CONTROL DE ABASTO

R eras T e g5 COORDINACION TECNICA DE PLANEACION

2017 “Afio del Centev*:o d%"i %3 n dolr Constifucion Polftica de los Estados Unidos Mexicanos”
C

ME’XICO

CORIIRNO DE LA REFUBLICA

J Arlx 3
R E C l ) NU D% ;a{%d %}l’% México, a 22 de | junio de 2017
Cotint it d s ieNo. 095384611810/2017002398

/

JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHARBUN 26 JUN 2017
Titular de la Coordinacion de Adquisicign,de _
Bienes y Contratacién de Servicios. b NI B A iael

Presente.- ﬂi}ﬁ DIAGOT TECNCA DR

FLANE T s OOMTATS

En relacion a la contratacion efectuada para cubrlr las necesidades del ejercicio 2017 de material de
curacién, le informo que Dentilab, S.A. de C.V., remiti¢ a esta Coordinacién de Control de Abasto escrito
mediante el cual sol|0|ta la inclusién del registro sanitario para la clave del contrato que se indica a
continuacion:

PSRN i

SE USA EN

. ACTIVIDADES
ESPEIOS VAGINAL MEDICO
DESECHABLE, GINECOLOGICAS
MEDIAND, VALVA . PRINCIPALMENTE EN
; : : LA REALIZACION DE
N £G4~ SUPERIOR DE 10,7 TM
1 | ulsns34 LA01962\3;247 4 | oo | 360 003z | 01 | 01 | T\ v creon e | 02129755 _EEN;'ELQ% "g?‘g‘? ESTUDIOS
1 o i i ke o by GINECOLOGICOS Y DE
12.0 CM ORIFICIO CV- ! DiagNGsTICO
'CENTRAL DE 3.4 CM. MEDIANTE L0s
i CUALES SE OBTIENEN

C'M\ | . MUESTRAS DE LA

CAVlDAD GENITAL

La empresa refiere que esta sohcutud obedece a que con la inclusion del registro sanitario podran
atender en tiempo y forma las érdenes de reposicion generadas por el Instituto para la clave en
comento, toda vez que mediante escrito de fecha 03 de enero del presente afio (ANEXQ), la empresa”-== -
DL Médica, S.A. de C.V., quien apoya la propuesta del proveedor de merito en la licitacién publica LA-5
019GYRO047-E54-2016, mforma que por el momento se encuentra reestructurando sus areas y por,
consiguiente esté reubicando su maquinaria, por lo que esta situacion conlleva problemas con el abasto.z
Es de mencionar que los bienes objéto de la contratacion son indicados para lo mencionado en ef
recuadro que antecede.

Por lo anterior con el fin de que la empresa contratada pueda realizar el abastecimiento oportunc y en
consecuencia se garanticen los insumos a la poblacién derechohabiente, es necesaria la suscripcion del
convenio medificatorio en €| que incluya dicho registro sanitario.

Asi mismo dicha solicitud fue evaluada en los mismos términos que los del procedimiento LA-
019GYR047-E54-2016, esto como se desprende del resultado técnico de la Divisidn Institucional de
Cuadros Basicos e Insumos para la Salud, asi como los Oficios Nimeros 09-A3-61-61-1-2070/0856 y 09-
A3-81-61-1-2070/0860, ambos de fecha 29 de mayo de 2017 suscritos por el Titular de fa Coordinacién
de Control Técnico de Insumos, mediante los cuales informa a esta Coordinacion, la realizacién del
analisis al bien de mérito, el cual cumple con especificaciones técnicas de calidad.

Y
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INSTITUTO _smx_0>z~u DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA
'COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO; PRESENTADA POR EL
PROVEDOR: DENTILAB, S.A. DEC.V.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR DENTILAB, S. A. DE C. V., PRESENTADA ANTE LA
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO, PARA LA INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO; PARA LA CLAVE

060.360.0032.01.01 QUE AMPARA EL CONTRATO NUMERO U160534.

ESTA O_.<_m_02 INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CARACTER DE
AREA TECNICA, CON FUNDAMENTO EN LOS NUMERALES 4.21, 4.35, 438 Y 5.3.9 INCISO A) DE LAS POLITICAS,
BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y PRESTACION DE SERVICIOS
DEL IMSS: CONSIDERANDO QUE LA SOLICITUD DE INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO SE SUJETA A LOS
MISMOS TERMINOS Y CCNDICIONES ESTABLECIDOS EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE
DERIVA EL CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, Y QUE DEL ANALISIS DOCUMENTAL QUE SE
REALIZA A LA COPIA DEL REGISTRO SANITARIO PRESENTADO POR EL PROVEEDOR, SE EMITE RESPECTO AL

CUMPLIMIENTO DE LAS REGULACIONES DE LA AUTORIDAD SANITARIA, EL SIGUIENTE:

- \ 1 ﬂ ,.:w.w. .:
Fecha de emision: 22 06 2017 i iy L C& Responsable de su revision: IAC \
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INSTITUTO _smx_.o>zo._um_| SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
_ UNIDAD DE ATENCION MEDICA
'COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUROS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO

T CLAVE DESCRIPCION : - EMPRESA . REGISTRO =~ - RESULTADO CONTRAT LICITACION -
baeZ - _ ) ~ - SANITARIO  .* TEEGNIEO 10 L ST
060.360.0032 | Espejos Espejo | DENTILAB, | 0212E97 SSA 'SICUMPLE | U160534 | LA-
Vaginal desechahie, S.A.DE Prorroga .- _ 0M19GYRD47-
mediano, vaiva superior | C.V. E54-2016
de 10.7 cm, valva inferior Expedicion 6 de _
' de 12.0 cm, orificio junio de 2017 _
central de 3.4 cm. |
Pieza. Vence 9 de . !
| septiembre de _
2019 _
_ - | _ ]
ATENT, NTE
DR. JOSEL RADA AGUILAR

TITULARDE LA U_Sw:uz 1 ITUCIONAL DE CUADROS BASICOS
DE INSUMOS PARA LA SALUD

IAC/MLEG

4
Fecha de emisién: 22 06 2017 —_ Responsable de su revision: IAC
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MEXICO

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOBIERNG DE 1.4 REPUBLICA

UBINAD DE EDUCALION, TNVESTIGACION ¢ FOLITICAS. 138 SxLUD

29 de mayo de 2017
Oficio NG, 09-A3-81-61-1-2070/ G g_fgﬁ

Lic. Matia del Pilar Buerba Gémez
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Presente

Comunicod a usfed que en esta Coordinacién el 18 de mayo del afic en.curse, se recibit eserito te la
presa Dentilab, S.A. de C.V. con el que hizo éntrega de muestras del producio ESE VAGINA)
DESECHABLE, MEDIAND, VALVA SUPERIOR' BE 10.7 CM VALVA INFERIOR DE 12.0 CM ORIFICIO CENTRAL
DE 3.4'CM. Clave 060.360.0032.01.01, marca Feeling, para inclugion de marca adigional a la adjudicads a la
empresa en la Licitacion Publica Internacional Bejo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electronica N“‘LA—019GYR047-E54~201.6. R '

Por lo que en seguimiento al Oficio N”t3953846’l18‘1 bf:’abi-’?fiob 94,3?}(%'&0 1),
de diotamen 00-A3-61-61-1-2070/ 0856, {Anexo 2} para qu
en cuanto a la solicitud de 1a empresa;

, (Ane $e envia copia det. Oficie
€ 638 area a sU cargo determine Io procedente

Sin mas por &l momento envio a usted un cordial saludo,

Atentamente L

Dr. Rodolfo A

' " If 1R
e Mucha Macias v 70
Coordinador | :

C.c.p-

- G. Gavriel Barreto Olmos. Coordinadar Tédnico de Plangacién de la Coordinacion de-Control de Abasts,
- Lig. And Laura Montes de Oca Chorefio.-: Thuler de fs Divisir de Planesicidn de'Blends Terapiaticos, . . ‘

- C. Jose Francisco Martingz Calzada- Representante Lega de Déntilab, A, dé C¥ dproveedor)Doniicilio: Galle Tatavasco N° 79-Col, Santa
Cataring, Delegacion:  Coyoacan, Ciudad de Méxieo; G.P. 04040, p

ara su conocimientary gfectos procedentes.
n@o’iﬁf oy

Folio-2017:600871

ol

-

José Urbano Fonseca No. 6. Gol, Magdaléna de las Sahnas, Delegacion Gustave A, Madefo, G.P. U7760. México D.F.
Teléfonos: Conmutader: 5747 350 26121/ Directo: 5754 :
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MEXICO

GOMERNG DL LA REPUBLICA

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD 11, EPUCACION. INVESTIGACION ¥ POLTTICAS DESALID

COORPINAGION DE CONTROL TECNICO DE INSUROS Em

/ 2017 “ANO BEL CENTENARIO DF LA PROMULGACION DE LA CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS™

o
29 de mayo de 2017

Oficio Ntm. 09-A3-61-61-1-2070/ G 85 &
Lic. Maria del Pilar Buerba Gémez

Titular de la Coordinacion de Control de Abasto
Presente

Con fecha 18 de mayo-del aho en curso, la empresa Dentilab, S.A. de C.V., presento en esta Coordinacion
lo siguiente:

Escrito dirigido a la Coordinacién de Contro! Técnico de Insumos, en papel membretado con la razén.
social del ficitante, en el que solicita e} analisis del producto que a continuacion se sefiala para la
inclusi6n de una marca adicional a ia ya adjudicada (DLP) bajo €l procedimiento de compra de la
Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio NGmero LA-
019GYR0D47-E54-2016 Electrénica.

La misma cantidad de muestra indicada en: el listade del Anexo 4.1 “CLAVES CON MUESTRAS PARA
MATERIAL DE CURACION, RADIOLOGICO Y DE LABORATORIO" 25 piezas.

Certificado de analisis de! lote de las muestras entregadas.

Copia legible det Registro Sanitarig vigente exped:do por la COFEPRIS préfroga o acuse de solicitud
de prérroga del mismo.

ESPEJOS VAGINAL DESECHABLE; MEDIANO, VALVA SUPERIOR DE 0.7 CM VALVA INFERIOR DE
12.0 CM ORIFICIO CENTRAL DE 3.4 CM,, clave: 060.360.0032.01.01
IDENTIFICAGION DEL PRODUCTO

Denominacion disfintiva

v(o) Marca: FEEFING | Lote: 170801
Registro Sanitario: 0212E97 SSA Fecha de fabricacion: 1706-01*
Catalogo o Modelo:  No indica Fecha de caducidad: 202205

Pais de origen: México:
Fabricante: DL Medica, 8.A. de C.V.
Proveedor; Dentilab, S.A. de C.V.

* Implicita en el nimero de lote [AAMM-consecutivo).
ANALISIS B ;
_ ¥ .~'F‘-.rlUH\_4
Las pruebas especificas establecidas se llevaron a cabo cenisiderando:
FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS,

> FEUM-SDM-2014-3ed  SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS, 2014, TERCERA
EDICION. ESPEJQO VAGINAL. Pagina(s): 803.

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdaiena de las Salines. Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. '
Téléfonos: Conmulador: 5747 3500, ext. 26121 / Divecto; 5754 6@_9_4 i k
v
P
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MEXICO

GOR/ERNO D LA REROBLICK

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DB EDUCACIGN, INVESTIGACIIN ¥ POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE CONTROL TECNICO DE INSUMOS i F\%

2017 "‘A'ﬁo DEL CENTENARIO.DE LA PROMULGAGION DE LA CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS”

Oficio Nim. 09-A3-61-61-1-2070/ 885 6
A continuacion se transcriben los resultados de las pruebas especificas obtenidos en esta Coordinacion, es
importante sefialar que temporalmente los equipos estdn en proceso de mantenimiento, por lo que las
pruebas realizadas fueron las siguientes en inspecéion det producto y considerando gue no se cuenta con

un laboratorio tercero autorizado para la pruebha de esfuerzo, ¢l resultado se cotejo del ceriificado de

analisis emitido por el fabricante v la especificacién establecida en la referencia normativa antes indicada.

- PRUEBAREFERENGIA -~ - o oo o RESULTADG
oo MORMATIVA. L0 . o ESPECIFICACION - Cox
Pescripcién/FEUM-SDM - 2014
[ 3ed

Mecanisino de (1) Cumple
putorretencién
DescripcidnFEUM-SDM:- 2014 o

, Valva superior. - @) Curriple.
Clasificacion de
defectos/FEUM-SDM - 2014
r3ed ' ' _

(3) Cumple

pcabado/FEUM-SDM - 2014
L @y . Cumple

(1) Mecanismo constituido por cuantas paries $ea nece
desplazamiento de la valva superior con facilidad, para obtener las diferentes aberturas del espejo; su
disefic es tal que garantiza lo siguiente: -al.s'éﬁhsmadas y posicioriadas las valvas del espejo en la
abertura deseada en la cavidad vaginal, proporciona la estabilidad necesaria para eviter el cierre brusco de
la valva superior que ocasione traumatismo a los tejidos: permite ! cierre de la valva superior sin ninguna
dificultad para retirario de la cavidad vaginal ya que si el mecanismo se traba se generan movimientos
bruscos al tratar de fiberarlo, lo-que ocasiona traumatismo en los tejidos. .

sario, de tal forma que permite la articulacién o

(2) Porcién alargada del espejo que enira en contacto con las paredes de la vagina, de forma céncava y
punta redondeada, con bordes romos en el extremo proximal ¥ un asidero en el extremo distal, cuyo disefio
ergonomico es tal, que permite. su facil manipulacion, asi como su empalriie con la valva inferior. La parte
superior de} asidero tiene

X una ventaria oval y la parte inferior del mismo forma parte del mecanismo de
autorretencion. '

(3) Se consideran defectos criticos los siguienites: Envase primario mal seflado roto o abierto: material
extrafio dentro del empaque primario; nimero de lote diférente al del pais de origen; piezas rotas: piezas
sueltas o desensambladas. S

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena d¢ Jas Salinas, Delegacitn Gustave A, Madero, G.P. 07760, Ciudad de Mexico.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, gxi. 26121 / Directo: 57546894 - . e e

Pégina2de 3 A

Se 2f



=
Y

MEXICO

COBIERMO DT LA REFUR) ICA

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNMAD DF ENUCACION, INVESTIGACION ¥ POLITICAS DE SALLO

COORDINACION DF CONTROL TECNICO DE INSUMOS E MS‘E

2017 “ANO DEL CENTENARIO DE LA PROMULGACION DE LA CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS”
Oficio Num. 09-A3-61-61-1-2070/ (856

(4) El acabado en todas las superficies debe ser fibre de fisuras, rebabas, deformaciones, burbujas,
oquedades, roturas, delaminaciones, bordes filosos, material infusible, material extrafio; fas superficies en
contacto con la vagina son totalmente lisas, libres de cualquier aspereza. Totalmente fransparente. No
contiene piezas sueltas o desensambladas.

Con base en los resultados obtenidos se concluye que ia muestra analizada cumple con especificaciones
técnicas de calidad, para que en el Ambito de sus atribuciones determine la procedencia de la solicitud de
inclusién de marca requerido por el proveedor Dentilab, S.A. de C.V.

oy
ing/Mario AlbertoMed e Biguin
Titular de la Division de Material de
Curacién e instrumentai.

Atentamente

Dr. Rodolfo e Muoha Macias
Coordinador

- Lic. Jesas Humberte Vézquez Sahagln.- Titular de ta Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Coniratacién de Servicios.
- Ing. Fermin Benitez Girén- Titular de la Division de Bienés Terapéticos.

- Lic. Ana Laura Morites de Oca Chorefio.— Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

- Lic. Alma Rosa Medrane Diaz- Tituler de la Subjefatura de |z Division de Bienes Terapéiticos.

- Lic. Aleide Rosa Morales Zebalios.- Subjefa de la Divisién de Planeacién y Control de Abasto.

)PA{\UF K:M* }L} é Folio: 2017-000871

PR, e T

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de Jas Salinas, Delegation Gustavo A. Maderg, G.P. 07760, Liudad dé MExico.
Tetéfonos: Conmutador; 5747 3500, ext. 26121 { Directo: 5754 £884

Pagina 3 de 3



|[eda1 arueniasaiday
epez|eD Iaull 2813uUeld 950T

SluUsWEeIUALY

-oppadsal |e ugpelejde 9 Bpnp Jainbjens esed paisn ap opanb ‘ojuawow (9 Jod sew uis

HOtHAdNS
YATYA Y
3d NQLJIdIHI530-9
Oz¥INas53
30 vaanyd-'¥
0avavOov-'e WD E 30 TVYLIND
50113430 3d odMo WD 07l
‘AD .ﬂw_mqw_mwﬂ.a&m 30 ¥OWIINI YAIYA WD
1a°Y'S 3¢ | €08'0¥d | LOT 30 HOINIANS VAIVA
woKdan Sv23ld |  owsnvoawma | YTOZNGS | ONVIOIN ‘31EVHI3SIQ
TOSOLT | OJIXIN 1a ON[1234 5z NOMANISIa-T N34 | VMISYA Sofadsai To| to| zEoo | o9E | o090 [ EvT

BI04

ajuaindis p| ap opuepanb ‘2005 0.n3as [2P CUEIIX|A 0INIISU {9 J0d BPEJOAUOD- /10T EPEPIIGSUCD eadwio’) 0LI0]RI0qE] 3P |BUDIBIN 080 A oxgojopey
[BLRI8WN 0L0 ‘UGeINd 3P [RLIBIEN 090 SodniB 50| ap ouaiuenbay NQIIVHND 3d TVIHILVIA 30 NQIISINDAY 9T0Z-S3-LPOYADETO-V] O
YOINOYLDIT3 010807 24q17 5P SCpEIRL) SO| 9p 2n113q0) e ofeg |BUOIDELISIU| BN UIIEII(T Bf U epejuasaldal [u E epeatpn(pe eA gf e |euopjpe
ea.eW BUn ap ugisnjoui g 2lied BUOIUSW 95 UQIEAUIILOD B 3nb Saudlq $Of ap SIS|Eue NS eaed sessanw sg| ap eSaljua ofey aquasaid e op Ojpawl lod

ILNISIHL
SYIDVIAL VHONIA 3Q "V 041000 "4A "NV
SOWNSNI 3@ OJINJAL 10¥INOD 20 NOIDYNIQHOOD

CORPORATND

ATOT 3d OAVIAL 30 4T ¥ ODIX3IN 30 Avanid

sluasaid

/107 epep|josuos 2idwng 0l101RICGE| 3P [el318N 080 A

oodojoipey [BUR1BA 00 UQIEIND 3P [BLBIEN 090 S0dN.3 50| ap omrauysanboy
NQIDWYMD 30 WidILYIW 30 NQIDISINDAY

9T0Z-FS3-LPOHADETO-VT ON

YIINOYLITTI 01I3wa) 2.g17 3p SOPeled ] Sof 9p eanuagqe? 8| ofed |BUOIBLLIZIU] 82){qNd UPIDENT
'soningdela) sausig ap uosialg

SOIIAIDS A S3U3IG 3P EUID L UQEIBUIPINOD

SOIIAIDS B UDIDEIRIIUDY A S3UB|E 8P UQI2ISINDPY 3P UQIJBU|pI00D
BINIINJISIRIHU| B SIUOPISINDPY 3p pepiun

UQIJBLISIUIWpY 3P LQI3Iaad

121205 QUnE35 [3p QUBRIXS[A 0IMYISU|

Calle Tatavasco No. 79,

ina,

Santa Catari
iudad de Méx

Cal.
5682+8201

C.F. 04010

1CO

c

-

an, México,

-

6n Coyoac

Delegaci

Tel



__k

8 INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

¥ SEGURHNIAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIO_NES MEDICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE CONTROL TECNICO DE INSUMOS

ACUSE DE RECIBO DE MUESTRA, SUSTANCIAS DE REFERENCIA, REACTIVOS Y
DOCUMENTACION

Fecha de entrega. 16 DE MAYO DE 2017

Escrito dirigido a la Coordinacion de Control técnico
de Insumos, en papel membretado con razén social | XX
del licitante, en el que solicite el analisis del

producto.
T -7 | o6k 380 0032@1 m
Marca: XX FEELING
N e LR TR ' XX N ,DLMED!ﬁA SA DECV
xx‘ " TUAGT9GYRO47-E54- 2@16 -
‘indicada en el Vetwdo | . | 1% ETEzA% T

' _,"chivoc:atena de lxcltﬁciécn en’| XX. | . R N I s

Certiﬁcado de Anéhms del
lote de las muestras | XX

Documentacidn _ entregadas _
indicada en el
listado contenido en 35'Met°d0]°91@5 dﬁ anaﬁs&s £ XX : VIGENTE

la_convocatoria de Especrflcamones Tecnlcas

YA ESTA INDICADA FEUM Y \

ficitacion " | del fabricante XX | CERTIFICADO DE CAW_.:ﬂf
cuestion: ' B T T T T TESTAN |N£)1CAD'
lnstmctwasdae bso - R "jETiQUETAD
; "!J "_ ’ P
>E”§ 1 £ E-s't.&f ‘@”
En su caso, sustancias de referencia (reactivos, “F ‘ 5
placa del material de fabricacion, espectro de B
referencia, etc.}, en este caso llenar la seccion X 5 SOLICITAD\O,&{‘L#\ “jh‘ il
“Sustancias de referencia y reactivos” 1 \h ’i ’
..-‘\ r’._ ‘
Ty,

i
ot

o
RN

[
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5 INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD $GCJAL

’1SUS;I'I§'NC[‘ASBDE£EF RENC[A&-EACTIVOS e s i PR IR RETE

S 05 T e . ESTANI AR PARA ANALISIS:: - : ;
Nombre de Ia sustanma de referenc:a NO APLICA

Lote oo Bk S ROABLUCA . : ;

OPCION 1 MATERIAL DE REFERENCIA (USPIEPIFEUMICOSUFAR ETC)

Certlflcado analltlco expedldo por el XX
fabricante o distribuidor de la materia

rima

%m anahhca de aprmbamén d@"’-‘ Crperare JEON ¢ 4
ngteris prime de RS R iy
Certif cado Anailtlco de estandanzacmn ' XX
;Evidencia do analisis completo de la | . . . | XX ] - L.
-pratpria; prma’ (repotie de re»sulmm- S e R R SN L
'M@Eﬁg@s clouios, peros) i |l =145l
Evidencia de estandarizacion de materia XX

prima (reporte de resuitados, evidencias,
calculos, peso

.-'-Ewdem:vaﬁe weza (R, UVAIE, otros) |~ | XK. | .. . LN
Datos crudos de los célculos XX ;

REACTIVOS PARA REALIZAR EL ANAL]SIS DE PRODUCTO TERMINADO
== REQUISITO™A ENTREGAR ™ : BOMENTARIOS T
Reactivo: Certificado analitico RYAT
Lote: Hoja de seguridad

B T A
| Ho de'seguridad ~ [T T

lReaEﬁVo: = Certlﬁcado analitico k‘
Lote:

XX

XX

XX

XX

XX

Hoja de seguridad XX
: 'Gaﬁi&aﬁo anaiifice Mleas e
XX

XX

XX

XX

XX

iy o e segurided. | :
Reactivo: Certificado analitico
Lote:

qrpm—

Hoja de seguridad
"Cbﬁifmada aneﬁmo

\,4\::-, e -\f
"ir.

NOTA: Los reactivos y sustancias de referencia deben estar correctamente identlflcadps ser vigentes,
presentarse en condiciones de almacenaje y conservacion adecuados.

~
e
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Chalco, Estado de México a 25 de Agosto 2014,
ASUNTO: Respuesta a prevencion
] 33300402305?4

ey

Expediente No.

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DEILA COFEPRIS,

Q. MARIA 1ISABEL NAVA SANCHEZ

GERENTE DE MATERIAL DE CURACION, EQUIPO
MEDICO, PROTESIS Y PRODUCTOS HIGIENICOS.
PRESENTE:

Reciba un cordial saludo, asi mismo aprovecho para responder en tiempo y forma lo

\F 31 =t

e
,-f'

I S S s
RFC} DENS61217034

.l
T
T

& :”"-"-JM\"_,‘S

-
re ﬁﬂﬁi‘le‘o&l’l_lﬂ-»,/‘f 1

prevencion con No. de oficlo: 11330040280574 con fecha de emisién 07 de Abril de 2014 y regibida poﬁb¢?eo
postal el 20 de junio del presente afio, la cual corresponde al tramite de Modificacion de Regigtro Sanitario, del
producto: ESPEJO VAGINAL DESECHABLE FEELING, No. de Registro Sanitario 0212ES7 5pA, Instrumental

Médico, Clase }l, en la cual nos solicitan presentar la siguiente documentacidn:

1.- Convenio o controto de maguila certificado ante fedatario piblico (notario o corredor pitblico), en
virtud de gue el convenio de magquila presentodo es copia simple y no se encuentra en papel membretado

de ninguna de las dos empresas invelucradas.

Respuests: : Le comento que la Empresa Dentilab, S.A. de C.V. {Hoy en dfa distribuidora} y PL Médica, 5.A.
de C.V.(Fabricante actual}, Celebraron e} presente contrata entre particulares ,de esta forma no es posible
la ratificacién de firmas ante Notario, ya que pertenecen al mismo apoderado, motivo par el cual en el
cuerpo del Dossler se encuentran coplas simples de Actas Constitutivas y Poder Legal, donde se da Fe de la

Pertenencia.

Sin embargo se anexa el mismp contrato de maquila en original en hoja membretada del titular de registro
mis copia de la credencial del IFE del Apoderado Legal, para corroborar identidad con las Actas Constitutivas y

Poderes Legales nuevamente se ingresan (Ver ANEXO 1)

2.- Proyectos de moarbete para envase primario y secundario, estériles el cual deberd apegarse
a lo seficlado en la Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA-2008, etiquetado dg dispositivos
médicos, debido a que los presentados carecen o difieren de algunas leyendas regueridas, por

otro lado, los domicilios de los establecimientos que aparezcan, deberdn ir compl!
sefiala en los avisos de funcionamiento presentados.

etos como se

Respuesta: Se adjuntan Los proyectos de marbeies apegados a la NOM-137-55A-2008, dtiquetado de

dispositives médicos (Ver ANEXO 2)

3.- Documento emitido y firmado por el titular del producto, en el que se

indiguen las

especificaciones de la nueva presentacion a incluir, debido a que las mismas fueron omitidas,
el documento deberd incluir mimero de lote, fecha, nombre dei producto, anexangdo el soporte

bibliagrdfico de deonde se obtuvieron las mismas, debido a que en lg FEUM, Sup
dispositivos médicas solo menciona el tamafio mediano.

UXMAL 381 COL. NARVARTE, MEXICO, D.F. C,P.03020
TEL.:56-82-83-04 FAX:56-82-29-25 -
i

.-

emento para
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Respuesta: Es certero su comentario, el espejo vaginal mediano se encuentra normado i

FEUM, Stfplemento para Dispositivos Médicos, sin embargo por cuestiones comerciales y de mercadotecnia’
nuestros clientes demandaban la presentacién Chico, por lo que nuestro departamento de desarrollo se dio
2 la tarea de disefiar tal presentacion, ante tal situacidn le expongo que el producte medianb vs chico solo

difiere en Dimensipnes como son:

bibliogrifico de donde se obtuvieron las mismas, debido a que en lo FEUM, Sup
dispasitives médicas splo menciona el tamafio mediano.

[OIMERSIONES ] o _MEpiANG | ]
| Valva Superior " | Iarga Jia. b , e 02113 mm ]
| 2la2mm. L a3 1

fAl%atsom, L. 1342130 mm]
e 4 21a23mm . 3033 | 3
Ante ello se anexan fofmatos de producto terminado donde se constata que cada producto tiane sus proplos
formatos con sus dimensiones diferentes, especificas para cada uno, mds los planos de Dispositivo Médico
para corroborar las dimensiones. {ANEXO 'BJ

1 Valva Inferior i

COMNFIDENCIAL

Asl mismo se anexan certificados de calidad par un tercero autorizado donde se puede ohse
de fabricacién del producto terminado (poli estireno),asi mismo se anexa certificado de
(proveedor) tarjeta de recepcion y de: especificaciones en donde se justifica que estsn elabora
material y que solamente cambian en.dimensiones. . (ANEXO 4)

los del mismo

4.- Reporte de la prueba de esterilidad emitida por quien realice la misma, dn el que se

indiquen: el tipo de proceso de esterilizacién ademds del resumen de la validocié

s

de esterilizocién en el que se indique una breve descripcién del proceso gue se llev
fos pardmetros evaluodos, resultados obtenidos y conclusiones, debido a que

del procesc
a caho con
mismo fue

omitido y solo se indicd en el certificado de andlisis que cumple con la prueba y que es estéril

mismo que estdn amparonde con certificados de andlisis de tercerfa para
desechable de la marca DL”,
presentocion.

7-@?5? _}Jv'g:s‘taj: Se anexa reporte de la validacion del proceso de esterilizacién por OE para dicho

{ANEXO 5)

Con respecto a los certificados de calidad del producto terminado para el producto estéril, le
5e cuentan con cdmaras de esterilizacién
microbiano, se realiza por terceria,

Y que la confirmacion del producto estéril par m

Se anexan certificados de calidad, bajo nuestra marca lider DLP®. Debido a que 2 la fecha no sé
el espejo vaginal marca FEELING® . {ANEXO 6)

5.- Copia de la norma ISO 16993-7 punto 4.2

dxido de fetileno, seftalados en el certificado de andlisis.

Respuesta: Se anexa la copia de la hoja de la 1ISO 10893-7 . (F’\NEXO 7)
UXMAL 381 COL. NARVARTE, MEXICO, D.F. C.P, 03020

TEL:56-82-83-04 FAX:56-82-29-25 [ . -

iy

“Espejo vaginal
omiitiendo las especificaciones y resultados pata lo nueva

oducto.

comentd que

edio de reto

comercializa

para poder cotejar los resuftados de la prueba ae residuos de

Barv



CORPORATING

6.- Documento emitido por el fabricante y avalado también por el titular del registro, en el que
Jjustifiquen, -que el proceso de estabilidad enviando correspondiente a “Espefo vaginal desechable DLP”,
es ef mismo utilizade para los “Espejos vaginales desechables Feeling”; indicado si fuese ef caso, gue son
del mismo material de elaboracién y que tienen las mismas caracteristicas. En su defecto, deberdn enviar
el estudio de estabilidad correspondiente al producto motivo de esta Solicitud de Modificacion, el cual
deberd incluir las determinaciones a evaluar y los conclusiones en el envase primario propuesto, que
garantice que durante el periodo de vida iitil recomendado se conservan las caracteristicas priginales.

Respiiests -Como se ha venido comentando en el cuerpo del oficio de respuesta, la materia prima del
espejo vaginal es poliestirena (se anexa documentos de materia prima), por tal motivo|el estudio de
estabilidad a largo plazo que se presentd ampara la presentacion chico, esto debido a que nc[ existe ningtn
tipo de modificacién a la formuiacién, solo el producto difiere en dimensiones. De igual fofma le reitero
que las empresas son filiales y por tal motivo no existe un convenio interno gue Justifique la estabilidad, ya
que somos un Corporativo representado por el mismo apoderado.5in embargo se anexa carta aclaratoria
{Anexo B)

Sin nada mas me despido,

ATENTAMENTE

RESPONSABLE SANITARIO

DENTILAB, 5.A. DE C.V.

UXMAL 387 COL. NARVARTE, MEXiCO, D.F. C.P.03020
TEL.: 56-82-83-04 FAX:56-82-29-25
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OFICIO No. 133300402B0574

. México, D.F. a
QFB. LAURA ODETTE GONZALEZ BECERRA

Responsable Sanitario de )

Denifitab, S.A de C.V. ) #
Febrero de 1917 S/N Nave 1,

«Col. Zona Industrial de Chalce, CP. 56600,

Chalco, Estada de México, México

PRESENTE

En respuesia a su solicitud de Modificacion a las Condiclones de Registro, con nimero de entrad':é A
fecha 02 de Diciembre de 2013 y con fundamento en los artidulos 4 parrafo tercero, 8, 14 y 16 de la Consi

de los Estados Unidos Mexicancs; 1, 2 fraccion 1, 14, 17, 26, 39 fracciones XXt y XXIV de fa Ley O

Administracien PibliFederal; 1, 3¥acaiones XXV y XXX, 4 irmoglon L T3k Al X, 11 Bl
IV, VI'y Xl 194 fsagféril, 164 bis, 1675,204,-262, 368, 371, 376, S bis fi on ||, gy 393 primer PRkl la Loy
General de Salud; 1, 3, 13, 15, 17-A de fa Ley Federal de Procedimiento Admin strativo; 1, 2 inclso ¢ fraceion X, 36 y 37
del Reglamenio Inlerior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccién | Inciso b, fraccion VIl y XIH, 4 fraccibn ) inciso ¢, {ltimo

VI del Reglamento de nsumos para la Salud; se le previene para continuar con el tramite para.el producto: “Espelo
vaginal desechable Feeling® {Instrumental. médico, Clase H} con Registro Sanitario No.0212E97 [SSA, deberan
presentar en un plazo de 40 dias habiles:contados a partir de la recepcidn del presente oficio, Ja siguiente Hocumentacion
faltante, para demostrar que ekinsumo retne las caracterlsticas de seguridad y eficacia:

De conformidad con fo sefialado cn la Gltima moglficacion al Acuerde’ por &l-que se madifica ol diverso por e{que se dan a

EROERF los Wamllgs v serviéies, asl como los Joiialos que Epliea | BEtstdria de Salud, atiavék de la COFEPRIS,
mseriagien of Ragltiro Fetieiral de Tramites y SeRIERS de Iaf‘%lgiémﬁé‘ahfﬂ de Mejora Reguldéha publicado el 01 de
julio del 2013 en-el Diatio Oficlal de |a Federacion, debera presentar Ia sigulente documentacion faltante: -

1. - Convenlo o conirate de maquila certificado ante fedatario plblico (notesio o corredor piblico)) en vitud de
" que el convenio de maquita presentado-es copla simple privada y no se encuentra en papel membretado de
ninguna de las dos empresas involucradas.

.2, Proyeclos de marbete para envase primario y secundarlo, estérles y no estériles el cual debers pegaise a lo
sefialado en la Norma Oficial-Mexicana NOM-137-SSA1-SSA1 -2008, Etiquetado de disposillvos médicos, debido

a que los presentados carecen o difieren de algunas leyendas requeridas, por ofro lado, los domicllios de los
establetimlentos que aparezcan, deberan i completos combd se sefiala en los avisos de furpionamientos
presentados, .

_ . de la nueva
presétaeitin 2. inclulr, debido a'0iie; las Migas-fiigion omitidas, el documiijp: debirs incluir ntigggre de lote,
Techg, hoifibre:del producto, ansyando etseperia:bifiogréfico de donds. se-ubhiviercr fas mismas, fébido a que
en la FEUM, Suplemenlo para disposhtivos médicos solo menciona &l famaio mediano,

4. Reporte de la prueba de esterifidad emitida por quien realice ia misma, en el que se indiquen: el tipp de proceso
- de esterllizacion ademés de! resumen de la validacién del proceso de esterilizacion en el que se indigue una

LI ST FRUTTIL VPR N T ST AT Napeay o, UL Beming Budtes, MG s 83 10,0 1Y i P

.-/' S L A H D FP VT W PR ER TN wu s culepisgudans
- £ 4 Ta o FPEm—., . .
= y: R LR .
L V. P L
4 i

RECIBI

o

DO

e
£




Producto (FEUM):
/ Preducto {Cuadro Basico):

Marca:
Fabricado poi:
Distribuide por:

Tamaiio de jote:
Lote:

Fecha de fabricacion:
Fecha de caducidad:
Clave:

Tamafio aproximado de lote:

Chaico Edo. de México a 17 de Mayo de 2017.

CERTIFICADO DE CALIDAD

Espejo Vaginal Desechable Mediano No Estéril.
Espejo Vaginal Desechable Mediano, valva superior de 10.7 em, valva lnfenu
orificio central de 3.4 cm. Pieza.
FEELING

DL Médica S.A.de C. V.
Dertilab S.A. de C.V.

420 Cajas con 100 piezas
10 Cajas con 100 piezas
170501
Implicita en el No. de Loie (AAMM-Conseculivo)
202205
060.360.0032

.
A iravés de la presente ceriificamos que nosciros DL Médica, S.A. de C.V., hemos mspeccmnado el producto ghﬁﬁ

ujﬁéﬁu'.

u . __v‘ .1 |‘3+

'ffme:'m@éao con

apego & la Farmacopea de los Estados. Unidos Mexicanos, Suplemento para Dispositivos Médicos. Tercera Edicion, 2014. Pag .B03-805, y.a
las Normas aplicables en terrilorio nacional.

PRUEBAS

ESPECIFICACIONES

RESULTADOS -

1 |DESCRIPCION:

Articulo de uso médico, desechable, elaborado
con plastico grado médico transparente; consia de
' dos valvas que se -articilan entre sl, mediante uny .
' mecanismo  adecuado  para  proporcionar
diferentes aberluras (minimo 3); su disefio debe
ser lal que garantice insertario, manipulatlo y
refivarlo con facilidad y con el minimo traumatisma|
para el paciente. La superficie del producto que se
ponga en contacto con los liguidos administrados,
fluidos corporales o tejidos del paciente, noj-
contienen subsiancias que puedan disolverse o
provocar reacciones con los mismos, Las paries
minimas que inlegran el producto son” las|
isiguientes. Mecanismo de aulorrelencion, valva
superior y valva inferior.

CUMPLE

2 [CLASIFICACION DE DEFECTOS:

Se consideran defectos criticos los siguientes:
Envase mai seliado, roto o abierto.

Material extrafio dentro del empague primario
Numero de lote diferente al del pais de origen.
Piezas rotas.

Piezas sueltas o desensambladas.

CUMPLE

3 {ACABADO:;

El acabado en toedas las superficies debe ser
libre de fisuras, rebabas, deformaciones, burbujas,
uquedades roturas, delaminaciones, bordes
filosos, material infusible, material extrafio, ias
superficies en contacle con Ja vagina son
totalmente lisas, libres de cualquier aspereza.
Totalmente iransparenie. No contiene piezas
suellas o desensambladas. :

GUMPLE

4 |DIMENSIONES VALVA SUPERIOR:

Large {11)

102 a 113 mm

%= 311.53 mm

Ancho (a2)

30 a33 mm

x= 31.22 mm

5 {DIMENSIONES VALVA INFERIOR:

Largo (12)

114 mm a 13h mm

*%=| 11530 mm

Ancho (a2}

X= 31.80 mm

FEBRERO DE 917 S/N ZONA INDUSTREAL DE CHALCO C.P. 56600
CHALCO, EDO. DE MEXICO TEL.: 59-75-60-60 FAX: 59-75-47-37
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DL MEDICA,

Hoja Descripcion Lote
2i2 Espejo Vaginal- 170501 " | 10calas con 100 pieza
5 ORIFICIO CENTRAL DEL ESPEJD 30 a 36 mm - = 34.15 mm
7 |ABERTURA MAXIMA {C ) minimo 55 mm X=|  69.56 mm
& [PRUEBA DE ESFUERZO La \_ralva-superior soporta ‘la carga especificada,
sin que el mecanismo de autorretencion se bole o
se desplace. Ninguna pare del espejo muesiraj GQUMPLE
rupturas o Indicios de rupturas, una vez relirada la
carga.
¢ |MATERIAL DE FABRICACION DEL ESPEJO* Poliestireno cristal dumpLE
10| REACTIVIDAD INTRACUTANEA" ' MGA-DM 3171. Cumple.con la prueha . QUMPLE

il FMA‘RCADO [El espejo debe Hevar la marca o logotipo del K
proveedor o fabricante en un lugar wsnble que o ] UMPLE J
Interfiera con su funcionalidad. : ’ B

12 [ETIQUETA O CONTRAETIQUETA, NOM-137~ Cumple con lo establecido en la NOM-137-SSA1-

SSA1- 2008, {2008, Etiquetado de Dispositivos Médicos. " GUMPLE
13 |ETIQUETADQ DEL ENVASE PRIMARLD 1 RIS; [Cumple con lo establecido en el ﬁeglamenta de ’
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA Insumos para la Salud. Segunda  seccidn, _ CUMPLE
1saLvp , Efiquetado y Envasado

Nota:* Amparados con Analfsis de Terceria, " !

Dictamen Final: APROBADO

bado por
ribel Meraz Chévez
Responsable Sanitario/ Ced. No, 420760¢
,D/ 1.Q.1. Luis Femando Garcia Fernandéz De Lara
Auxiliar de Resgonsable Sanilario
B 130812 e > M (E-DCAS
L~

REGACOR

J A
Q.F.B. Ma. Cruz Corona Arguelies (I Q.F.\. Grisel
Gerente de Producto Terminado

;\-

L

FEBRERO DF 1917 S/N ZONA INDUSTRIAL DE CHALCO C.P, 56600
CHALCO, EDO. DE MEXICO TEL.: 59-75-60-60 FAX: 59-75-47-37

Cerlifcado N° 8C 47751 Cénificatio N* DMDY4-1
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CORPORATNO
Ciudad de México, a 9 de enero 2017

Ing. Gabriel Barreto Qlmos

Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto
Del Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente

MOTIVO: INCLUSION DE MARCA
CLAVE 060 360 0032 01 01 ESPEJO VAGINAL DESECHABLE

Licitacidn Pdblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
ELECTRONICA No. LA-019GYR0A7-E54-2016

Por medio de la presente solicitamos de la manera mas atenta la inclusién de la marca Feeling del
fabricante DL Medica, 5.A. de C.V. toda vez que se encuentra restructurando sus areas y por
consiguiente estd reubicando su maquinaria, esta situacién nos lleva a que mi representada tenga
problemas con el abasto de la clave 060 360 0032 espejo vaginal desechable que nos fue asignada
en la licitacion arriba mencionada.

Anexo a la presente copia de oficio de nuestro fabricante, informando de su atraso en la
produccion del espejo.

CLAVE DESCRIPCION CORTA MARCA

060 [ 360[0032]02]01 ESPEIO VAGINAL DESECHABLE FEELING

Asi mismo le informamos que mi representada no esta pidiendo cambio de marca si no una
inclusion nueva a la ya adjudicada fabricada por la misma empresa que otorgd el apoyo en el
procedimento de contratacion publica. (marca DLP).

Esto para dar un abasto oportunc y que el Instituto cuente con otra marca segln sean las
necesidades del prépio IMSS y no generar un desabasto durante el presente afio.

Sin otro particular de momento, quedo de usted para cualquier duda o aclaracion al respecto.

Atentamente

Representante legal

Calle Tatavasco Ho. 79, Col. Santa Catarina,

Delegacisn Copoacén, téxico, Cludad de México. C.F 04070
Tel.: 56828201




DL MEDICA, S.A.DE C.V.

ANEXO 14 FORMATO DE CARTA RESPALDO DEL FABRICANTE A LA PRG
TECNICA

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccion de Administracién

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacién de Adquislcién de Bienes y Contratacién de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios.

Division de Bienes Terapéuticos.

Licitacién Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio ELECTRONICA
No. LA-019GYR047-E54-2016

ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION

Requerimiento de los grupos 060 Material de curacién, 070 Material Radiolégico

y OBO Material de laboratorio l
Compra Consolidada 2017

PRESENTE

LICITACION PUBLICA NUM. LA-019GYR0A7-E54-2016

El suscrito LUIS REY MARTINEZ BALDERAS en mi calidad de REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA D
MEDICA, S.A. DE C.V. manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica de las claves que se describen ma

adelante, que presente DENTILAB, SA.DEC.V. yme obligo a respaldar en tiempo y forma la entrega de los insum
para la salud objeto de ésta licitacién.

Asimismo, certifico que huestra planta de produccién Ubicada en FEBRERO DE 1917 S/N NAVE 2 ZONA INDUSTRIA
DE CHALCO, CHALCO ESTADO DE MEXICO CP. 56600 posee la capacidad técnica e infraestructura para producir

eniregar en los plazos previstos, las cantidades de los dispositivos médicos que en su caso le sean adjudicados al
licitante DENTILAB, S.A. DE C.V. como se detalla en el siguiente cuadro:

ESPEICS VAGINAL DESECHABLE, MEDIAKD, VALVA SUFERIGR OF 10.7 Cw vALVA, |
INFERIGR DE 12.0 CM ORIFICIO CENTRAL DE 3.4 CM.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de ¢
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo,
bienes que se ofertan, en el momento que se requiera.

alidad, métodos de prueba, asi como sustancias de
asi como la validacion de métodos de prueba de los

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de
Salud, en los artfculos aplicables, conforme a lo establecido en Ia Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus

Suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de
acuerdo a las especificaciones técnicas como fabricante. .

1"R

CHALCO ESTADO DE MEXICO A 5 DE ENERO DE 2017.

! ¢ ‘i'f'é'.jifg.':

NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL FABRICANTE.

FEBRERO DE 1917 S/N ZONA INDUSTRIAL DE CHALCO C.P. 56600 |

CHALCO, EDO. DE MEXICO TEL.: 59-75-60-60 FAX: 59-75-47-37

T Of T aF o
Corlificado N* G 4771 Catficaae N Dt |
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ANEXO 8 GRADO DE CONTENIDO NACIONAL

EJEMPLO DE FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE
PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA
ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS REGLAS PARA LA
CELEBRACION DE LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE
LIBRE COMERCIC SUSCRITOS POR LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

CIUDAD DE MEXICO A 5 DE ENERO DE 2017
Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccion de Administracion

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios.

Divisidn de Bienes Terapéuticos.

Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio ELECTRONICA
No. LA-019GYR047-E54-2016

ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION

Requerimiento de los grupos 060 Material de curacién, 070 Material Radiolégico
y 080 Material de labaoratorio

Compra Consolidada 2017

PRESENTE

Me refiero al procedimiento Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio ELECTRONICA No. LA-013GYR047-E54-2016 en el que mi representada, la empresa DENTILAB, S.A.
DE C.V. participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para fa celebracion de
licitaciones publicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los
Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el
supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en
dicha propuesta y suministraré, bajo la partida 142 sera(n) producido(s) en los Estados Unidos
Mexicanos y contaran con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos et 65%* o ___ %
como caso de excepcion.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de o previsto
en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este
sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de
los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de
la informacion documental correspondiente y/o a través de una inspeccién fisica de la planta
industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha informacion por tres afios a partir de
la entrega de los bienes a la convacante.

ATENTAMENTE L

AT e e

JOSE FRANCISCO MARTINEZ CALZADA
REPRESENTANTE LEGAL

AT e WY

*Este porcentaje debera adecuarse conforme a lg%s incrementos previstos en la cuarta de las reglas para la determinacién,
acreditacion y verificacion del contenido naciorial de los bienes que se ofenan y entregan en los procedimientos de
contratacion, asf como para la aplicacion del regﬁisito de contenido nacional en la contratacidn de obras publicas, que celebran
las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal

Calle Tatavasco MNo. 79, Col. Santa Catarina,
Delegacisn Coyoacén, México, Ciudad de México. C.P. 04070
Tel.: 56828201
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Tlpn de Insumo para la Salud An, 262 LGS: R Eqmpo Médlco
Clasificacién defInsumo pard ' Galid Art, 83 RIS:- Clasé I 3 - |
Fabticado por: - DL Medlca SA. doCV. =+

Domicifio: Febrero de ‘IQ’]? 8N Nave 2 Zona lndustrl_a! Chalco, €., 56600, Cﬁalpo,
Eslade’de México; Mexm _

Dentilab, S.A. da C.V,

Distribuida por: { Y
, Fobrera de 1917SIN Navé 1, Zona Industrial de Chaicg, C.p. S50, j?{
&

Domicilio:
Chaico, Estade dé Mex;co. México,
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Descripcion: El Féqﬁng ".Eslp_eig:\_f.a;giﬁaf Dessiehable 8s glgbarado gon plastice..grade médico transparente.
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N\ Preséniaciones:. FEEL NG@EspebVagmmﬂwaphabh,memana astirl y.norestéri éripagado indiyldugimenis
o . FEELINGE: peju vaginia desechable; chico estérl ¥ ti estér] empacado individualments con.
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: sy’ préxdino, tramite deMleﬁceoibn-“ips resultados completos comespondientes del Estudio de
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Regjistro vigente af: 09 dg septiembre de 2074, '
Fecha de emision: " OBdejuniode 2017.
Fecha de vencimienio: 08 de septiembre de 2019,

" SUERAGIO EFEGTIVO. NO REELECCION
SUBDIREGTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD
Y DISPOSITIVOS IEDICOS

O

ol . i/ v i .
GUADALUPE\AW A BEPFALEZ CARMONA

QBSERVACIONES AL REGISTRO:

1, B giraséntd regisho sanitgrio;as un.dosumosto bl capiy fdu-pmﬂ‘gnbiama;q@x}mpy_{g. & un requisito inHSspensabxe pero ne suficiente paré ia comarcializacion del

producto aiitérzado, pot Kque seoxpid ob el con csposiklone dhonss Duponeisias, | )
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" correspondun. : B
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por To que-el solicante dabesd aspecifcarcads proces. suiedando e’ jugar en el.cuaky lovon 8 cabo {rozén soctal v damiclio),
4. Lap prosenlagiones pat o Seslor Salud deberdn sujetarse 2 le% dispasiclanes. enfidas por & Conssjo de Salpbridad General por Ip que &1 culorizadda no <5
- compatentla de e5to Comlsion, ‘ . " '
5. La informacion conlentla en las ellquelas o conbrapliquelss sa gelierd sujplara lo estabiecide 1 Ley Goneral de Salud, en ¢l Reglamenio de nsumos pero a Salud ¥
tas Notras Oficiztes Hoxioanas, daberd estr en idomm sspanaly cormesponder. Io aulorizadn en el prevente documento.
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Sistema Jotegiral de nformacion de Proteccion Contra Ricsgcs‘ Saﬂitarios_r : " Pagina | de |

CQMISION FEE&EML PARA LA PROTECCION
‘ CGNTRA RIESGOS SANITARIOS - '

R g SN CENTRO INTEGRAL DE sanvzcms
% *:; 4 W FohEy L e = .
- gl Cumpmbante de Tramita
uso Excwsrvo COFEPR!S

FORMATO DE ESCRITO LIBRE -
‘Tipo de Tramite: AUTORTZACION SANITARYA
Homoclaua dai 1rémlte'
 Sublipo: msposmvos MEDICOS:
Modaltdad q’raos '

173306EL456 179

- A0OSINT
12:20 hrs..

[NOMBRE O RAZON SOCIAL: — DENTILAB .7, DE c.v. N ., N j
“ﬁOM"CIUO:' . “Feaaeao DE 191? sm NAVE 1,97 10 L 7 s (
REPRESENTANTE LEGAL © — ) ——
’IRESF’ONSABLE SANITARIO : JOAQUIN F-STE'?_"!‘" ',GARCI&HUGUES
[NUMERO DE INGRESO DE REFERENCIA | | er .
ANEXOS: T [[oTROS: REF, Expsmeui'ﬁ Nb.- .znsjﬁiuuoou, Amun‘m 1 ]
N sn.oqus OE INFDRMACION L
LLAVE DE PAGO-

REGISTRO SANITARIO: o e =
lNUM DE BOLSA DE INF. CONFZDENC!AL N e—e——— D
INOM, FOLIO DE BOLSA DE iNF [ - ; ;
CONFIDENGIAL;

MODO DE INGRESQ ¥ ENTREG_A:—

CENTRO INTEGML DE SERVICIOS VENTANILLA

Para obtener informacién  sobre  1a diapomblhdad de sUs trérnites usted padré consultarnos en nuestra pagma
"wrww,gob.mxicofepris” en Ligas de Interés hags click en Contro Integral de Servicios y seleacione “Consults de Resnluciones
Disponibles” o bien comunicarse sl Centro de Atencién Telefénica al nomero; 01 BOO 033 60&D,

Si la resolucion de su trimite 'se encuentra disponible pedrs recogeria contra eatréga de éste mmprobanta de trémne original en eI
Ceniro Integral de’ Servicios, donde permanecaran disponibles durante 30 dias naturales y solo serd entregada al representants legal,
respunsahie sanitario o persenis autanzadas notificadas ante ¢sla Comisién Federal prewa pmsentacibn de ldentiﬁcaclcm oﬂclal

Uff/;%/g




O S P I

Ry 3
& f ‘.f'g
Yere T

dentilab,

CORPORATNG Ciudad de México a 06 de Mayo de 2017

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS.
Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.
Comisién de Autorizacidn Sanitaria.
R.F.C. DEN 861217P3A
Asunto: Expediente No. 143300421A0011

Q. Annabel Gonzdlez Carmona
Subdireccidn Ejecutiva de Servicios de salud y Dispositivos Médices.

Estimada Q. Gonzdlez:

En seguimiento 2l expediente No. 13320040260574, "Modificacién de Registro Sanitario
det Espejo Vaginal Feeling” Registro No. 0212E87 SSA, le comento lo siguiente:

Con respecto ai tramite referenciado, se realizé una solicitud de modificacion al Reglstro
Sanitario en donde se requirid sustituir al fabricante, va que en el original estaba sefialado
Dentilab, 5.A. de C.V,, y se solidté gue el Fabricante fuera DL Médica, 5.4, de CV,

Dicha solicitud de modificacién se ingreso el 2 de Diclernbre de 2013, a la cusl nos
previnieron mediante Oficio numero 133300402B0574, misma que s desahogéd medlante
escrito de fecha 27 de Agosto de 2014 asignandosele el Ndmero de tramite 143300CT070391.

Ahora bien, alin sin tener respuesta por parte de la Autoridad con refacidn a la solicitid
de modificacion de Fabricante, el 9 de abrll del 2014 se ingreso a tramite la prérroga del Registro
Sanitario No. 021297 $SA, con nUmero de tramite 14330042140011 en debidos tiempo vy
forma.

Es por to anteriormente expuesto, y por asi convenir a mis ittereses, que toda vez que se
ha actualizado ia Afirmativa Ficta respecto a la solicitud de maodificacion de Fabricante y
prévroga del registro sanitario, 1o anterior con fundamento en los articulos 188 y 190-bis6 del
Reglamente de Insumos para la Salud, se solicita que se expida a Ia brevedad la prérroga de
registro sanitario con la modificacion correspondiente.

Se anexa copia simple de los trémites indicados para su referencia y cotejo.

Sin més por el momento, guedo a sus ordenes.
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Lic. Joaguin Esteban Garcia tfugues
Representanie Legal

FEBRERO DE 1917 §/N ZONA INDUSTRIAL DE CHALCO C.P. 56600
CHALCO, EDO. BE MEXICO TEL.: 58-75-60-60 FAX:59-75-56-97



DL MEDICA, S.A. DE C.V.

CHALCO ESTADO DE MEXICO, A 5 DE ENERO DEL 2017

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccion de Administracién

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios.

Divisidn de Bienes Terapéuticos.

Licitacion Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio ELECTRONICA
No. LA-019GYR047-E54-2016 v
ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION

Requerimiento de los grupos 060 Material de curacién, 070 Material Radioldgico
y 080 Material de laboratorio

Compra Consolidada 2017

PRESENTE

LUIS REY MARTINEZ BALDERAS EN Mi CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDA
QUE EL TRAMITE DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0212E97 SSA DEL CUAL PRESENTA COPlA, FUE SOMETIDC E

TIEMPO Y FORMA, Y QUE EL ACUSE DE RECIBO EXHIBIDO CORRESPONDE AL PRODUCTO SOMETIDO A LA GESTION DE
REFERENCIA

ATENTAMENTE

E‘T\‘

Ly
LULS REY MAR%iji\BALDERAs
REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

FEBRERO DE 1917 S/N ZONA INDUSTRIAL DE CHALCO C.P. 56600
CHALCO, EDO. DE MEXICO TEL.: 59-75-60-60 FAX: 59-75-47-37

~

Carlificaks H* BC 477C-1 Canificawly X D §



CIUDAD DE MEXICO, A5 DE ENERO DEL 2017

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccidn de Administracion

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacidn de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios

Coordinacidon Técnica de Bienes y Servictos.

Divisién de Bienes Terapéuticos.

Licitacidn Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio ELECTRONICA
No. LA-019GYR047-E54-2016

ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION

Requerimiento de los grupos 060 Material de curacion, 070 Material Radiolégico
y 080 Material de {aboratorio

Compra Consclidada 2017

PRESENTE

JOSE FRANCISCO MARTINEZ CALZADA EN Mi CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR
VERDAD QUE EL TRAMITE DE PRORROGA DE LA AUTORIZACION SANITARIA (DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0212E97 SSA) DEL
CUAL PRESENTA COPIA, FUE SOMETIDO EN TIEMPO Y FORMA, ¥ QUE EL ACUSE DE RECIBO EXHIBIDO CORRESPONDE AL
PRODUCTO SOMETIDO A LA GESTION DE REFERENCIA

ATENTAMENTE

e, PR TR '“%“ﬁ?‘fw-——m—_ -

—

JOSE FRANCISCO MARTINEZ CALZADA
REPRESENTANTE LEGAL
NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

Calle Tatavasco [Ho. 79, Col. Santa Catarina,
Drelegacidn Coyoacdn, México, Ciudad da México. C.F. 04G1C
Tel.: 56823201



Sistema Integral de Informacion de Proteccidn Contra Riespos Sanitarios Pégina 1 de |

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS

CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS

Comprobatite de Tramite.

USO EXCLUSIVO COFEPRIS

143300CT070321 ODONTOLOGICO

Homoclave del Tramlte:
Subtipo: NO APLICA
Modalidad: NO APLICA

27/08/2014

[NOM. FOLIO DE BOLEA
{CONFIDENCIAL:

|MODO DE INGRESO Y ENTREGA: .

CENTRQO INTEGRA 'S ' VENTA
|Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus trambtgs, isf&d Bodr: sultarnas-en-auestrefagina wwiy chidfifla gohi i
"Trémites Disponibles™ o bien comunicarse al Centra de Atencién Talefénica al nomero: 01 808 033 5050, ) T

15i la resolucién de su tidmite se encuentra disponible podré recogeria contra enirega de este comprobante de tramite original en el
| Centro Integral de Serviclos, donde permaneceran dispenibles durante 30 diag Ay T serf entregads &l represeniarite logal,
responsable sanitario o personas autorizadas notificadas apte ésta Comisién Fedars) previn:pmsen de identificacién oficlal.

0. DoAra.co

http:/f 10.0.253.222:81/jsp/tramite/comprobantelsp jsp?formato=RESPUESTA A PREVENCION&tipFormato=Agentes de 27/08/2014




SALUD %\ﬁﬁ, Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios C,@fepris w

ALY LATRA 1Y AALLID g% ] .;’!‘ﬁ:

Comision Federal pers ln Proweecion
conim Riesgos Banitarios

Aviso de ur cmnamlento de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja

O AU Y EL LISTATO DE DOCUMENTOS ANEXOS.

LLENAR CONLETRA DE MOLDE LEGBLEO I\MkGUNA OCOMFUTADORA

;| 1 seLeccionee PO DE TRAMITE Y LA momi.mm §

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE RESPDN'SABLE SANITAR!D b
O ESTABLECIMIENTO DE ATENCIOK MEDICA QUE NO REALEZA ACTOS DURURGICOS U OBSTETRICOS
) COMERCI AL PORMENOR DE ANTECJOS ¥ ACCESORIOS

LABORATORIC DE ANALSS!S CLWICOS

O AMBULANGIA (SIMARCA ESTA QPCION
O SERVICKS DE ASISTENDIA SO21AL FAVOR DE REQUISITAR EL RECUADRO No 4)

Ny
“AVISD DE FUNCIONAMENTO m ) AISODE RESPONSABLE [:l " ARiSD DE MODFICACION O BAJA DEL ESTABLECHMIENTC - AVISO DE MODIFICACKN 0 BAJA DE - ]
SAMTARIC o RESPONGABLE SANTARID ‘
AVISO DE FUNCIONARIENTO DE ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS t]
AVISO DE FUNCIONAMIENTO ¥ DE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLEGIMIENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD -
{7 FARMACK HOUEOPATIGA () FABRICA CE DISPOSIIVOS MEDICOS ALMACEN DE MEDICAMENTOS NO CONTRCLADOS 0 DE
b REMEDICS HERBOLARIDS
i Q FARMACI ALOPATICA S VENTA DE MEDICAMENTOS . ALMACEN DE DISPOSITVOS MEDICOS
1 < CONTROLADOS NIPRODUCTOS ‘ .
; ‘ BOTICA g aioi O FABRIGA DE REMEDIOS HERBOLARKDS ALMAGEN DE MATERIAS PRIMAS PARA LA ELABORAGION DE
D DROGUERA MEDICAMENTCS (NG CONTROLADOS}
IMENTO DE SERVICIOS DE SALUD

O CONSULTDRID

o CONSULTORYD DEWTAL

" AIS0 DE FUNCIORAWENTO ¥ DE RESPONSABLE SANITARID DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD AMBIENTAL ]
O ESTABLECRSIENTO QUE ALMACENA O COMERGIALIZA AL POR MAYOR PLAGUCIDAS O ESTABLECIMIENTO QUE ALMACENA © COMERGIALIAA AL POR MAYOR NUTRENTES VEGETALES

() ESTABLEGHIENTO UE ALMACEDA D CONERCILEA AL POR MAYOR SUSTANCAS TOXICAS DE USO NDUSTRAL () PRODUCTOS GON LNITE OF WETALES PESADOS

A TOIE LA DLAVE Y S0 DESCRIPCION DEL BTN GUE CORREGFONDE A LA ACTIVIBAD OUE SE REALIZA EN EL ESTABLECINENTO,
_ CONSULTE LA PAGINA WWVW.COFEPRIS.GOB.WX, EN LA SECCION DE TRAMITES Y SERVICIOB

CLAVE (SCLAN) ] “DESCRIPCION,DEL §,CAAN.
435313 » Comercio a_I‘p'qr mayor__de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio (Excepte mobiliario médico)
g T e e SRR ‘.":'ua‘ s BN A ﬂ""" ——
T B o § = Ty i L .Janvs&fa —
"2 DATOSDELPROPIETARIO: . o - = o . | e ot e e
BEEDELPRDPETARD(PERSONAmso’KL£PERSDNAMORAL) ' ' ere — :
N 1DEN 86123 TR3A . ; .
DENTILAB S.A.DEC.V. © e 1 DTG GFEIORAL]
CAILE, NUMERO EXTERIGR Y NUMERD OLETRA FTERIGR e~ TSR CATIGH G MONEFIO e
TATAVASCO 79 B . SANTA CATARINA ’ LOYOAGAN, ;
.0CALDAD CODCBPOSTAL TR — .
‘0 APLICA _ ofelola]e DISTRITOFEDERAL T T
(RECALE VEALLE ELEFORD R R
NEMBAMIGUELANGEL DEQUEVEDD ___JDULCE DLVA |5§ 56828201 e s’
"3 D, LE*STABLEClMIENTO* e BE)
367 SOCIAL © DENOWIACEN DR ESTABLECWIENTO — : — 1733
DENTILAB, S.A.DEC.V, B DEN 861217P3A
EHLLE. NUMERG EFTERIGR ¥ NOMERD O LETRA WTERIGR i il EES i ' ' T WUNICFIO
FEBRERO DE 1917 S/N NAVE 1 ZONA INDUSTRIAL ICHALCO
TOCALIDAD — ; OO ENTDROFEDERRTUA - :
NiA s | s |'s ] o} o |ESTADODE MEXICO
[TRE CALLE . JYemie - 3
NIA INIA 155 5875-6060 |55 59754737
B N G R T T O 09:00 LA 18:00 FECHA DE MIC'O DE
R P IM g i v s bE A KCTWIDEDES DA MES Ao
REPRESENTANTE LEGAL HEHBRE COWPLETD ' CURF TEATE B CORAED ELEC TRONCO

-k

JUAN ERNESTO DE LA PUENTE DE LA PUENTE - <

ERGONF AUTOREADE WORBAE COMPLETD T o R oPoAAL
LIAZMIN NATALIA AFFIF ESTRADA 0. - S
DANIEL HERNANDEZ DIAZ R
UOSE ALEJANDRO CUELLAR RS I
ERiKA CASTRO HERNANDEZ o

JUAN FRANCISCO MARTINEZ VALDEZ

IMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO PARA CADA TRAMITE Y PRESENTELO EN CRIGINAL Y COPJA SIMPLE




{4 DATOBDELA AMBULANCIA: (LENAR UN AVISO POR CADA AMBULANCIA) il Q.,;‘%,‘!gia;ﬁ%g}.-& ,
CARMCTERISTICAS AMBULANCIA DE CUIDADOS INTENSIVDS AMBULANGIA DE URGENCIAS msmcnnzW B
s
o
ALTA MOBIFICACION O ACTUALIZAGION
. —— e ., . T L
RE COMP il

JFERNANDO JESUS ALBERTO SALGADO GONZALEZ ﬂ '
JPURPS BAT0 SPaER

V;M:DO‘._ 7 18:00 1

LN

p(')RV' o

o2 SEOUCADE 1A SRFECRIR

NIA

A DEL RESPONSABLE S

= N )::.:.: L W
UCTC FOR CADA COLUMNA EN CASO DE NIEVD 0 B-AJA. EN Gllf! DE
PRIMER COLUMNA FARA ANGTAR LOS DATOS DEL PRGDYCTO O SERVICIO A MODIFICAR ¥ L,
g PRI {11 i] ADD,
") SOLOLLENAR ESTE APARTADO EN CASO DE PRODUCTO O SERVICID | . g oo PAODCUTVAMDHFADD.

" 'PRODUCTO U SERVICIO

PRE 3 g A

i

MODIFICAR UN PRODUCTO UFILICE LA
A SEGUNDA COLUNNA PARA LOS pATOS |

PRODUCTOD O SERVICIO

Inus\m @) uogn_ﬂcu O .BAJA ()] mwevo “Onuoglncmu () can O

INSUNMOS PARA LA SALUD
ROPG wpa e

DISPOSITIVOS MEDICOS
P

3 ANOTE LA CATEGORIA DEI, PRODUCTO O SERVICIO CONFORME A LA . ;
- TABLA B EQUIPO MEDICO, PROTESIS, ORTESIS Y
AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE
DIAGNOSTICO, INSUMOS DE USQ
ODONTOLOGICO, MATERIALES QUIRURGICOS|

Y DE CURACION, PRODUCTOS HIGIENICOS

3 DENOMINACION GENERICA Y ESPECKICA DEL PRODUCTO O SERVICIO
4) MARGA COMERCIAL '
- . oy [ - .F‘c.

5 SIMAQUILA ESTE PRODUCTO, SERALE EL R.F.C. Y RAZON SOCIAL DE
LAEMPRESA A LA CUAL MAQUILA

6 81 ESTE PRODUCTO ES MAQUILADD, SERALE EL RFC ¥ RAZON S0CI
DE LA EMPRESA MAQULADORA

7} PRODUCTO NACIONAL O MPORTADO
PROCESD -

IMPORTADO D

7 10 13

& MARQUE CON UNA X CADA UND DE LOS PROCESOS QUE SE RELACIONEN CON SU [+ "
) PROCRICTO CONFORME A LA TABLA ™A' B_ };

K - 0 K




=

1 ndﬁtenéién 5. Conservacion 9.- Manlpulaﬁi’bn 13- Almacenamiento a temperatura ambiente B

2.~  Elaboracion 6.- Mezclado 10.-- Transporte a temperalura ambiente 14.- Almacenamiento a temperatura de refrigeracion y/o
3.-  Fabricacion 7. Acondicionamiento 1.« Transporte a temperatura de refrigerador congelado
- Preparanién 8. Envasado 12+ Distribucian 15.- Expendi_o o .suministru al plblico

FﬂNCIORAMIENTO, smcc:onsms; Momgrmwﬁ_‘@q at
LOS DATOS COMPLETOS aﬁa DESEA monlﬂcmgkng;x
SAsB nposumémﬁu i ' ) _OCE R T DEBEIJEDECIR'

g . _TEepma— L ) O

RAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL
ESTABLECIMENTO

+ T L

PROPIETARIC

ZA gusasmmxmﬁu cm.umnn “mca'
DE BECIR' LO8 DATOS COMPLETOS YAvs - - °:

i L8 ," ‘.'

— v - o U T

DOMICILIO BEL ESTABLECIMIENTO

U I W PR R |

R.F.C.

e e L o

DOMICALIO DEL PROPIETARIO (DOMICILIO FISCAL}

R e v

CLAVE SCiAN Y SU DESCRIPCION OE PRODUCTOS

it .
- I G Tt E o ew g mt A an R Cwes HOw AL

REPRESENTANTE {EGAL D

e e e w5

i [AZMIN NATALA AFFIF ESTRADA [VAZMIN NATALIA AFFIF ESTRADA -
rersommrorzon [ e S DANIEL RERNANDEZ DIAZ
JOSE ALEJANDRO CUELLAR {JOSE ALEJANDRQ CUELLAR
ERIKA CASTRO HERNANDEZ JERIKA CASTRO HERNANDEZ
JUAN FRANCISCD MARTINEZ VALDEZ TJUAN FRANCISCO MARTINEZ VALDEZ

HORARKY D

CTROS (TELEFONO, FAX, CORRED ELEC TRONICO)

FERNANDO JESUIS ALBERTO SALGADC GONZALEZ

ESTABLECIMIENTO

SUSPENSION DE ACTIVIDADES l:] REMICIO DE ACTIVIDADES D PAJA DEFINITIVA DEL [:I

A

ola MES. ] a0 | DA

SIEL ESPACIC ES INSUFICIENTE, PODRA AMPLIAR LCS CAMPOS

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE ATENCION TELEFONICA DE LA COFEFRIS, EN EL
D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-B00-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERG DE INGRESO Y/0 SEGUIMIENTC DE SU TRAMITE ENVIADD AL
AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 04-800-420-4224.



TABLA“E" CATEGCRIADELPRODUCTOS .+ ..

Eémicos
Lacleos
Consonvas de haja acider
: |Consgras acidlficadas
|Producies de panificacién
* |Rasinos v obradonos
" |Praducios de la pesia irescos y eongelados
Abarios glimerlns comelados
PBslas, grwnos y semillas
lh:rlillu:. harina y caroales.
[Azicary productos de conflieria
[Tés y producios para infusian
Eondimentos
Suplemenios AbmEnlicios
Mimorios praporacis (pasteles, ensalades, cakag)
e . fervadns

| TwusyNiuares
: Betidos no akohdlicas aeics o ch ool e
1
Obtoncldn Gelaliras y bebidos congeladas
]Eht‘:"d": o e APEHII2S oleriaries {cgn (eueina, ealiing, ghanlacions el
-abAcacH A M : e 2
i Freparacibn  fFementadas
' Conservacidn Bebidas alcohdlicas Desfilodes
Mezchos ) 1
Productos Acordicionermienio cuisky e T : Fm
; Eiwesato

; 5 ¥
Mangpulecion 1
Tramsparte a Temperalua Amblente A
Transporie # Temperaiwa de Relrgenacian Producios ia s ofos
g Distribucidn . Erotucias para o5 lablos
i Experdin o Sumintulro ol Pibico Produios Cosmélcos Cromas, bclores y producias para In cars
Almacenaniienio n Temperslura Amblanis N
T e Refrk wo Congel %’Mmas. b y prod
Shatpoo y prodictos para el cuidads del cabet
] 1 - iabones do Xacador y el faciales de ocador
i torganise {poh, Ugudo y pasia)
: i

Produklos de Aseg y Limpioza [ © egenes
Aromalizanies

para el culdado del cuerpa

u base du

Watesin Primas eecuing, horiras y darvados :
i

Adtiivos

Servicios | Servicio de lalusjes, micrpigmentaciones y parforac . Tahajas éﬁlcmﬂmaﬂum

Almacenamiento Medicamenios I:delicaluins Homespaticos
Expendio o suminisiro 3l Priblico h
Disiributidn

Wedicamentas Hersolerios
[Medicamenios wiarninicog

Protesis, drtesls y aywdas luncionales
Al::mmenm Dispoallivos Médizos enies de dogrostice
! Disiribucion fIntumos de wa odomokgicn
IMalorigies quiriglcos v de curacion
. Producios Higiéni

Flaguicides

L Sistangls Towicas ) ]
Aimacenarmion Precursor Qulmico wi P ducio Colmicn |- . .
Salud Amblental Comorciakzacién o DisiAbucibn R Norsbrs det Pratursor Quimkcs yo Prodyclo Quimic Ssencia)
Exprrdio o suministr al Poblco

lombre de Ib sustancin Keoca

Nulsignies Vegetales Omaricos
A o Inorganicas
D B Ceremica vidiada
5 £ i JLgugies
Arlicuios escolores.
illo, 8 s

Produclos can imRe do metales pesedns
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Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios Cgfepris »

AVSDDE FUNCIEHAMIERTO [:] HnsopEREsONSIOE | |

Aot mmrmmr)mm ESYKELECIH‘:‘ NTO .

B0 DE mmnmonalmnﬁ -

‘BENTARID RESPORSABLE BANITARIQ

AVISOOE FUNGIGNAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO DE SRODUCTORY SERVIGIOS || '

AVISO DEFUNCIONAMIENTO Y DE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECRAETO DE INSUIMOS PARA LA SALUD =1
() FARNACIAHOMEQPATICA @ rhoamAoE isPOSITINOS MEDICOS () ALMACEN DE MEDIGAMENTOS NOCONTROLADOS O DE
) TARRGIA ALOPATICA BINVENTA DENEDICRMENTOS {) AMACEN DE DISPOSTVOS MEDIEQS REMEDIOS RERBOLARKSS
i) banth OENIFOLAOS NIPRODLICTOS ) FABRICA b REMEDIOS HERHDUARICS ALMACENDE MATERIAS PEIAS PARA LAELARDAAGION

Bﬂms

O e - DE VEDICAMENTOS (NOCONTROLADDS)

AVISD BE FUNCIONAMIENTO Y BE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE SERVICIOS DE SALUD
Q ESTABLECIMIERTO DE ATENCION MEDICA QUE NO REALIZA MTOS'QHIRWGIGDBU DBSTETRICOS O RONSULTORID
() COMERDIO . FOR MENGR BE ANTEQJOS Y AGEESORIS O . CONSULTORIO DENTAL
LABORATDRIDDE ANALIBIS CLpSCOS ) i anein (31 wwAcA ESTA OPGION-
{7) BERVRIOSDE ASISTENCIASDCIAL T FAVOR BEREQUAEITAR FL RECUADRO Neo. £)

AVISO.DE FINCIDRAMIEHTO ¥ DE RESPONSABLE. SANITARIODEL ESTABLECIMENTO DE SALUD AMBIENTAL
O ESTABLECIMENTO DUE ALMASENA D'COMEROIALIZAAL POR MAYOR, PLAGLICIDAS O ESTABLECIMIENTE) QUE ALMACENA O COMERCIALIZA AL POR MAYOR MUTRIENTES VEGETALES

(O Lot i AMACENAD CONERCINIZNAL PORNAYOR SUSTANGAS TORCASDEVSD ROLSTPIL () PRODLOTOS CONLMTEDE VT PESAD0S

T""""Amw TNDRIE LA GLAVE ¥ SUDEGCRIPGION DEL BCIAN GOE CORREBPONDE  LAAG TVIDAD LUJE £E "EL ESTABLECIMIERTO,
) CONSULTE LA PATGINA WileW. eﬂﬁspms GDB,M&, EN LA SECCION O mmrres ¥ ssﬂvacaos
“ELAVE (SLIANY e v -+ DEGGRPUONDELRCTAN,,
38141 Fabricacidn de.equipo no. elih‘lrthpm uso rné(ﬂco, deniil,y pﬁra lahmtoﬂﬂhgi:luyeiﬁsmmeml medioy de disgndstico, étesls, protesis.y
et ﬂyudus funclonaiesj g st e
338112

DL MEDICA, S.A. DEC.Y, : DME9T1017FZ7 ]
GURE,_ DATO OFTIONAL)
{GALLE, MOMERD EXTERIGR ¥ HUMERD GLETRAINTERIOR e R BECEAGION O MRG0 -
FEBRERO DE 1917:5/N NAVE 2 ZONAINBUSTRIAL . ;‘-, R ‘cuAtco
‘-ST-sal swl 4 Ir-o Esrmanemtmo
NTRECALLE vac TELEROND lmg

. et L
DL IIEDICﬁn S.As. DE CnV |-DME SMMO1TFZY
CALLE, uum;nb EXTERIOR Y HUMERD O LETRA INTERIDR [COLOMA DELEGACICH D MUNCIPID
FEBRERODE'lB‘IT SIN. NAVE!.S 5,6,7,8 ZONA INDUSTRIAL CHALCD
LOCALIDAD CODIGO POSTAL DAD FEDERATIA
s|lels]e]o ESTADODEMEXICO
renmsmu TELEFOND Fax
55 5975 60 60
Liloe 9:00 a.m. A 5:00 pm. FECHA DE INIGIO DE

& A AGTVIDADES Dl MES MO
RETREBENTANTE LEGAL NOMDRE COWPLETO CURE. R ORCRRLY Iccmfoaecm NGO
AN ERNESTO DE LA PUENTE DE LA PUENTE * H y X
JORGUIN ESTEBAN GARCIA HIIGUES ‘ sireggidn@omerali il com.my
PERSONA AUTONZADA NOWGHE COWPLLTD EURE. PEP N GRTO OPCIDL) CORRED ELECTROMCD
JAZMIN NATALIA AFEIF ESTRADA. I ’ i ' asunlosrequlatorioe@oo) tivgdl.com_fhx
{FemnianDO dEsUE ALBERTO 8ALGADO BORZALEZ a_ﬂn_mﬁ.qim.e;@sﬂngm_ﬂmﬂ_cgmﬁ_x
[aRGARITA AQUILAR BANCHE2 . , meagieaguiiar3p4]@yahoo.com.mx
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