CORPORATIVO MEDICA W S. DER. L. DE C.V.
CMW200624PA0

MEDICA w LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL

- BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
al servicio de la salud. NUMERO LA-50-GYR-050GYR017-T-176-2024
ADQUISICION DE BALONES DE BAKRI PARA EL
PROGRAMA IMSS BIENESTAR, PARA EL EJERCICIO 2024

ANEXO NO.1(UNO)
“ANEXO TECNICO"

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
NUMERO LA-50-GYR-050GYRO017-T-176-2024
ADQUISICION DE BALONES DE BAKRI PARA EL PROGRAMA IMSS BIENESTAR, PARA EL

EJERCICIO 2024

FECHA DIA MES ANO
10 SEPTIEMBRE 2024

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL LICITANTE: CORPORATIVO MEDICA W S DE RL DE CV
R.F.C. CMW200624PA0O

DOMICILIO: Calle Lodi #1498, Residencial Gran Venecia, NUMERO DE PROVEEDOR IMSS: 0000155493
CP21353, Mexicali, Baja California.
TELEFONO: (55) 42169196; (55) 18980256 FAX ------

CORREO ELECTRONICO: cotizaciones@medicaw.com

LOS SERVICIOS PROPUESTOS SE APEGAN A LA DESCRIPCION Y PRESENTACION SOLICITADA POR EL IMSS Y QUE|
SE INDICAN EN EL REQUERIMIENTO DE LA CONVOCATORIA

CLAVE | PRESENTACION |
EQUIPO NOMBRE Y
ESPECIALIDAD/ c DI CLAVE CON PAIS DE REGISTRO
PARTIDA 0100 MEDICO 'éi'.’&%"égfg GPO GEN ESP £ VAR LorCiSIONTECNICA ~ DESCRIPCION CATALOGO SAI  UNDAD  CANT PO MARCA e Fs;;?égs% SR
BALON (BAKRI) DE
SILICON DE 24 FR, DE 54
CM DE LONGITUD,
EXTREMO PROXIMAL
PARA DRENAJE Y GLOBO
CON DISENO ANATOMICO
1 GINECOLOGIA MEDGYN 379 083 0420 00 00 379'08368420'00' PARA CAVIDAD UTERINA, | PIEZA 24 PZA MEDGYN EUA MEDGYN 175é(s:i014
Y OBTETRICIA CAPACIDAD 500 ML.

PRESENTACION: PIEZA.

NUMERO DE CATALOGO:

COOK MEDICAL J-SOSR-

100500. PARA SU USO EN
EL EQUIPO: SIS

LA PRESTACION DEL SERVICIO PROPUESTO SE APEGA A LA DESCRIPCION Y PRESENTACION
SOLICITADA POR EL IMSS

ATENTAM EN'IjE

MARIO ENRIQUE CHAVEZ GARCIA
(NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE Y/O APODERADO LEGAL)

Calle Lodi #1498, Residencial Gran Venecia, CP21353, Mexicali, Baja California.

Teléfono (55) 42169196 y (55) 18980256, cotizaciones@medicaw.com
www.medicaw.com
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LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE
TRATADOS NUMERO LA-50-GYR-050GYR017-T-176-2024 ADQUISICION DE BALONES
DE BAKRI PARA EL PROGRAMA IMSS BIENESTAR, PARA EL EJERCICIO 2024

CATALOGO Innovative Products for

Ob/Gyn Professionals

MedGyn Balén de Bakri

El catéter con globo posparto de MedGyn es un catéter
desechable de multiples lumenes conectado a un sistema de
globo inflable disefiado para proporcionar un taponamiento

Catéter de doble lumeny para controlar la hemorragia del Gtero y la vagina.

globo en forma de pera

Caracteristicas y Beneficios

1. ElI material 100 % de silicona permite la comodidad del
paciente.

2. El disefo del globo en forma de pera se adapta
perfectamente a la anatomia uterina.

3. El catéter de doble luz permite inflar el balén y controlar la
hemorragia.

4. Dos jeringas para inflar el globo rapidamente.

5. La punta de la bolsa esta equipada con una valvula de
retencion.

6. Llave de paso de tres vias para un inflado facil, seguro y
rapido.

Jeringas 7. El globo puede aspirar hasta 5000 ml de agua salina
(nunca con gas)

8. Incluye taponamiento con balén de 24 fr, catéter de 59
cm con llave de paso de tres vias, punzén para bolsa, dos
jeringas luer-lock de 50 ml.

~==fi g
\

Espiga

Llave de paso de tres vias
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Inflado y colocacion del balén

Opcién 1: Inflacion salina directa

Vierta una bolsa de 500 ml de liquido.
Cebe el tubo conectando la jeringa y
extrayendo liquido. Usando una llave de
paso de tres vias, conecte la jeringa al
catéter con globo. Empuje el liquido
dentro del globo.

Opciodn 2: Inflacion salina indirecta
Extraiga liquido salino en la jeringa.
Conecte la jeringa al catéter con balon.
Empuje el liquido dentro del globo. Dos
jeringas de 60 ml disponibles para inflar el
globo.

022703 MedGyn Postpartum Ballon

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE
TRATADOS NUMERO LA-50-GYR-050GYR017-T-176-2024 ADQUISICION DE BALONES
DE BAKRI PARA EL PROGRAMA IMSS BIENESTAR, PARA EL EJERCICIO 2024

CORPORATIVO MEDICA W S. DER.L. DE C.V.

PRODUCTOS DE CONFIANZA PARA EL CUIDADO DE LA SALUD
DE LA MUJER

MEDGYN PRODUCTS, INC.

100 W. Industrial Rd. Addison, IL 60101 USAt
Distribuido por: CORPORATIVO MEDICA W S.
DE R.L. DE C.V.

TEL: 5542169196 Y 6863551070
WWW.MEDICAW.COM

18



CERTIFICATE

This is to certify that the management system of:

MedGyn Products International
Inc and MedGyn Products, Inc.

(FIN FO00887)

Main Site: 100 West Industrial Road, Addison, lllinois 60101 United
States

has been registered by Intertek, an MDSAP recognised auditing organisation,

as conforming to the requirements of:

ISO 13485:2016

Australia: Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, Schedule 3 Part 1 (excluding

Part 1.6)
Brazil: RDC ANVISA n. 665/2022, RDC ANVISA n. 551/2021, RDC ANVISA n. 67/2009
Canada: Medical Devices Regulations — Part 1- SOR 98/282

United States: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 (Subparts A to D)

The management system is applicable to:

Design and Manufacture of Colposcopes, single use and reusable
Instruments, Disposables, and Vaginal Pessaries for Gynecological Use.

Design and Manufacture of Cryosurgical Equipment and Tips.

Design and Manufacture of Fetal Monitors, Dopplers, Electrosurgical

Equipment and Post-partum Balloon Catheters. Distribution of Pumps and

Intertek

Total Quality. Assured.

Certificate Number:
0072858-05

Initial Certification Date:
2018-03-05

Date of Certification Decision:
2024-02-28

Certification Effective Date:
2024-03-04

Certification Expiry Date:

2027-03-04
MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM

3485;,
\‘,Q A 20 16'

®
» N
Rrpcan®

intertek

Calin' Violdovean
President, Business Assurance

Intertek Testing Services NA, Inc.
900 Chelmsford Street
Lowell, MA, USA 01851

Cris
Ultrasounds. ;ﬁ" -?'#;t--;:
}%‘@g‘fl
EB%&I-‘:.- ]
In the issuance of this certificate, Intertek assumes no liability to any party other than to the Client, and then only in accordance with the agreed upon Certification Agreement. This
certificate’s validity is subject to the organization maintaining their system in accordance with Intertek’s requirements for systems certification. Validity may be confirmed via email at
certificate.validation@intertek.com or by scanning the code to the right with a smartphone. The certificate remains the property of Intertek, to whom it must be returned upon m

request. Validity of this certificate may be verified at http://www.intertek.com/business-assurance/certificate-validation

CT-MDSAP-2016-NA-EN-LT-P-3.JUN.21
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al servicio de la salud. CMW200624PA0

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL
BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS

NUMERO LA-50-GYR-050GYR017-T-176-2024
ADQUISICION DE BALONES DE BAKRI PARA EL
PROGRAMA IMSS BIENESTAR, PARA EL EJERCICIO 2024

Traduccidn simple

MEDGYN INTERNACIONAL, INC.
100 West Industrial Road, 60101 Addison (IL), Estados Unidos

Produccidn y distribucién de dispositivos y equipos.
para obstetricia y ginecologia

opera y mantiene adecuadamente un sistema de gestién
gue cumple con los requisitos de la norma

Norma ISO 13485:2016
Numero de certificaod:
0072858-05
Inicio de fecha de certificacion:
2018-03-05
Dia de certificacion:
2024-02-28
Dia de la certificacion efectuada:
2024-03-04
FECHA DE EXPIRACION:
2027-03-04

MEDICA W CORPORATIVO MEDICA W S. DER. L. DE C.V.
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(,1 VI MEDGYN PRODUCTS, INC.
- 100 W. Industrial Rd. Addison, IL 60101 USA t

APENDICE NO.T(UNO)
PACHUCA DE SOTO, HIDALGO a 10 de SEPTIEMBRE del 2024.
CARTA RESPALDO DEL FABRICANTE A LA PROPOSICION TECNICA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA ESTATAL HIDALGO
JEFATURA DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS

COORDINACION DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO

Presente.

AMAR AGADI, EN M| CARACTER DE REPRESENTANTE DE LA EMPRESA MEDGYN PRODUCTS INC., MANIFIESTO BAJO
PROTESTA DE DECIR VERDAD SER FABRICANTE O DISTRIBUIDOR MAYORITARIO DE LOS BIENES Y CUENTO CON LAS
FACULTADES SUFICIENTES PARA OBLICARME EN LOS TERMINOS QUE A CONTINUACION SE SENALAN PARA
RESPALDAR LA PROPUESTA TECNICA QUE PRESENTA CORPORATIVO MEDICA W S DE RL DE CV EN LAS PARTIDAS QUE
SE RELACIONAN A CONTINUACION DE LA INVITACION ELECTRONICA NACIONAL No. LICITACION PUBLICA
ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS NUMERO LA-50-GYR-O50GYRO17-T-176-2024
ADQUISICION DE BALONES DE BAKRI PARA EL PROGRAMA IMSS BIENESTAR, PARA EL EJERCICIO 2024

PARTIDA DESCRIPCION DEL ANEXO TECNICO MARCA CANTIDAD
RESPALDADA
1 BALON (BAKRI) DE SILICON DE 24 FR, DE 54 CM DE LONGITUD, EXTREMO | MEDGYN 24

PROXIMAL PARA DRENAJE Y GLOBO CON DISENO ANATOMICO PARA
CAVIDAD UTERINA, CAPACIDAD 500 ML. PRESENTACION: PIEZA.
NUMERO DE CATALOGO: COOK MEDICAL J-SOSR-100500. PARA SU USO
EN EL EQUIPO: SIS

e QUE LOS BIENES QUE OFERTA, SE APEGAN TECNICAMENTE CON LO SOLICITADO EN LAS BASES DE
INVITACION.

e [OSPRODUCTOS CUMPLEN CON LO ESTABLECIDO EN LA LEY GENERAL DE SALUD, EN LOS ARTICULOS
APLICABLES, CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS DE
MEXICANOS Y SUS SUPLEMENTOS, EN LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS MEXICANAS,
NORMAS INTERNACIONALES, ASI COMO LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS Y A FALTA DE ESTAS, DE
ACUERDO A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL FABRICANTE POR LA(S) CLAVE(S) EN LA(S) QUE
PARTICIPE, DE LA PRESENTE CONVOCATORIA.

FABRICANTE 6 DISTRIBUIDOR MAYORITARIO LICITANTE

& PROMS
ol
\

-

X% MARIO ENRIQUE CHAVEZ GARCIA
AmarAgadi REPRESENTANTRE LEGAL
VP — Operations / Quality & Regulatory Affairs CORPORATIVO MEDICAW S DERLDECV
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA

MEDGYN PRODUCTS, INC.
100 W. Industrial Rd. Addison, IL 60101 USA t
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CORPORATIVO MEDICA W S. DER. L. DE C.V.
CMW200624PA0

MEDICA w LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL

- BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
al servicio de la salud. NUMERO LA-50-GYR-050GYR017-T-176-2024
ADQUISICION DE BALONES DE BAKRI PARA EL
PROGRAMA IMSS BIENESTAR, PARA EL EJERCICIO 2024

APENDICE NUMERO 5 (CINCO).-

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
SUSCRITOS POR LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

PACHUCA DE SOTO, HIDALGO a 10 de SEPTIEMBRE del 2024.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA ESTATAL HIDALGO
JEFATURA DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS

COORDINACION DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO

PRESENTE

Me refiero al procedimiento LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA
DE TRATADOS NUMERO LA-50-GYR-050GYRO17-T-176-2024, ADQUISICION DE BALONES DE BAKRI PARA
EL PROGRAMA IMSS BIENESTAR, PARA EL EJERCICIO 2024 en el que mi representada, la empresa
CORPORATIVO MEDICA W S DE RL DE CV participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “REGLAS para la celebracion de licitaciones
publicas internacionales bajo la cobertura de tratados 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, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo
la clave(s) nUmero 379.083.0420.00.00, son originarios de ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, pais que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio T-MEC, de conformidad con la regla de
origen establecida en el capitulo de compras del sector publico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien
(es), me comprometo a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia correspondiente y
gue permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres anos
dicha informacion.

ATENTAMENTE
P
MARld ENRIQUE CHAVEZ GARCIA
REPRESENTANTE LECAL

*Este porcentaje deberd adecuarse conforme a los incrementos previstos en la cuarta de las reglas para la
determinacion, acreditacién y verificacion del contenido nacional de los bienes que se ofertan y entregan en los
procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacién del requisito de contenido nacional en la
contratacién de obras publicas, que celebran las dependencias y entidades de la Administracién Publica
Federal

Calle Lodi #1498, Residencial Gran Venecia, CP21353, Mexicali, Baja California.

Teléfono (55) 42169196 y (55) 18980256, cotizaciones@medicaw.com
www.medicaw.com
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SCCRLTARDY L

SALUD | o COFEPRIS

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
1751C2014 SSA
No. DE SOLICITUD
213300C1070806
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
193300CT070697

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXl y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulos 1, 3 fracciones
XXIII, 4 fraccion I, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis, fraccion I,
378, 380 y 393 primer parafo de la Ley General de Salud, 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36, y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157,190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion |, II, IV, V y VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo Décimo Octavo del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Cficial de la Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el
Diario Oficial de la Federacion, se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del Registro:  Corporativo Medica W S. DE R.L. DE C.V.

Domicilio: Alvaro Obregon #910-2 Col Segunda Seccion, C.P. 21100, Mexicali, Baja California, México.
RF.C. CMW200624PA
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: MedGyn® Dispositivos de Colposcopio, y Ginecologos desechables y reutilizables.
Denominacion Genérica: Dispositivos de Colposcopio, y Ginecologos desechables y reutilizables.
Tipo de Insumo para la‘Salud Art. 262 LGS: V. Materiales Quirtrgicos y de Curacion

Clasificacion de Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase I

Fabricado por: MedGyn Prodcuts International \
Domicilio: Main Site: 100 West Industrial Road, Addison, lllinois Z.C. 60I0l, United States. <
<
(v 0]
Distribuido por: 0
— Corporativo Medica W S DE RL DE CV r~
Domicilio: . o
Alvaro Obregdn #910-2 Col Segunda Seccion, C.P. 21100, Mexicali, Baja : L
o California, México. X (@)

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras A

Pagina 1 de 3 213300C1070806 &)
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SALUD

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

COFEPRIS

Material Médico utilizado para apoyo en los problemas de salud materna.

Balon de Bakri. para el manejo de la hemorragia obstpetrica, siendo considerado un método no invasivo,
rapido y seguro para tratar la hemorragia posparto secundaria a atonia uterina.

Equipo de Aspiracion AMEU (Aspiracion Manual Endouterina). Se puede usar para manejar una serie de
problemas de salud maternal, como el aborto incompleto y espontaneo o el aborto médico no eitoso.

Ademas, se puede usar para hacer biopsisas del endometrio.

Caracleristicas Dimensionales

Balon de Bakri.

1 El material 00 % de silicona permite la comodidad del
paciente.

2. El disefo del globo en forma de pera se adapta
perfectamente a la anatomia uterina.

3. El catéter de doble luz permite inflar el balén y controlar la
hemorragia.

4. Dos jeringas para inflar el globo rapidamente.

5. La punta de la bolsa esta equipada con una valvula de
retencion.

6. Llave de paso de tres vias para un inflado facil, sequro y
rapido.

7. El globo puede aspirar hasta 5000 ml de agua salina
(nunca con gas)

8. Incluye taponamiento con balon de 24 fr, catéter de 59
cm con llave de paso de tres vias, punzon para bolsa, dos

jeringas luer-lock de 50 ml.

Equipo de Aspiracion AMEU (Aspiracion Manual Endouterina).
+ Volume: 60 mL

« Aspiracion: 610-660mm (24-26in) Hg

+ Fabricado de latex libre de plasticos

* Individualmente empacado y esterilizado

+ Adaptable a curetes flexibles de 4, 5, 6, 7, 8,

9,0y tmm

« Adaptable a curetes rigidos curvos y rigidos

rectos de 6,7, 8,9, 0y fimm

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Pagina 2 de 3 213300CI070806
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Fecha de Prorroga del Registro Sanitario. 06 de julio de 2021.

Fecha de emision: 19 de mayo de 2021.

Fecha de vencimiento: 06 de julio de 2026.

SUFRAGIO EFEZ11VO. NO REELECCION.
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE
SALUD Y DIS20SITIVOS MEDICOS

/‘

JONATHAN R}AIZFLORES LOPEZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

El presente Regisvo, Sanilario s un documento Autériliéo-expedido p or ¢ | gobiemo mesxicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion
del produclo autorizado; por lo que se éxpide sin interferir con dispasic.on :s de ofras dependencias:

La presente autorizacioi sera vevocada ante cualquier-alteracion @ Iz s candiclones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.

La importacion, exportacion, acondicienamiento, venla ¢ suministro i ) £ 1hlico del producto aulorizada debera eslar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado. por lo queel solicitante debers especificar cada proveso, s¢ 3al indo el lugar en el cual se fleven a cabo {Razén Sodial y domicilio).
Las presentaciones para ¢l Sector Salud deberan sujelarse a las cisp isiciones emitidas por el Consejo de Salubndad General por lo que su aulorizacion no es
compelencia de esta Comision.

La informacion contenida en las etiquetas 6 conlraetiquetas se debera sujztar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y cor<es yonder a lo autorizada en el presente documento.

El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante est 1 Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con
las disposicicnes y reglamentacion vigente.

E! Titlar del registro sanitario debera mantener vigentes Ia certificacio 1 di2 las buenas praclicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.

VI presente Replstro Sanitarks debera cumplir con'a-lecnovigilancia qu2 & stabilece (& NOM-240-SSA1-2012.

wﬂmwsomw o

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Pagina3 de3 213300C1070806

25

COF 075847



(,1 VI MEDGYN PRODUCTS, INC.
- 100 W. Industrial Rd. Addison, IL 60101 USA t

APENDICE NO.T(UNO)
PACHUCA DE SOTO, HIDALGO a 10 de SEPTIEMBRE del 2024.
CARTA RESPALDO DEL FABRICANTE A LA PROPOSICION TECNICA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA ESTATAL HIDALGO
JEFATURA DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS

COORDINACION DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO

Presente.

AMAR AGADI, EN M| CARACTER DE REPRESENTANTE DE LA EMPRESA MEDGYN PRODUCTS INC., MANIFIESTO BAJO
PROTESTA DE DECIR VERDAD SER FABRICANTE O DISTRIBUIDOR MAYORITARIO DE LOS BIENES Y CUENTO CON LAS
FACULTADES SUFICIENTES PARA OBLICARME EN LOS TERMINOS QUE A CONTINUACION SE SENALAN PARA
RESPALDAR LA PROPUESTA TECNICA QUE PRESENTA CORPORATIVO MEDICA W S DE RL DE CV EN LAS PARTIDAS QUE
SE RELACIONAN A CONTINUACION DE LA INVITACION ELECTRONICA NACIONAL No. LICITACION PUBLICA
ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS NUMERO LA-50-GYR-O50GYRO17-T-176-2024
ADQUISICION DE BALONES DE BAKRI PARA EL PROGRAMA IMSS BIENESTAR, PARA EL EJERCICIO 2024

PARTIDA DESCRIPCION DEL ANEXO TECNICO MARCA CANTIDAD
RESPALDADA
1 BALON (BAKRI) DE SILICON DE 24 FR, DE 54 CM DE LONGITUD, EXTREMO | MEDGYN 24

PROXIMAL PARA DRENAJE Y GLOBO CON DISENO ANATOMICO PARA
CAVIDAD UTERINA, CAPACIDAD 500 ML. PRESENTACION: PIEZA.
NUMERO DE CATALOGO: COOK MEDICAL J-SOSR-100500. PARA SU USO
EN EL EQUIPO: SIS

e QUE LOS BIENES QUE OFERTA, SE APEGAN TECNICAMENTE CON LO SOLICITADO EN LAS BASES DE
INVITACION.

e [OSPRODUCTOS CUMPLEN CON LO ESTABLECIDO EN LA LEY GENERAL DE SALUD, EN LOS ARTICULOS
APLICABLES, CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS DE
MEXICANOS Y SUS SUPLEMENTOS, EN LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS MEXICANAS,
NORMAS INTERNACIONALES, ASI COMO LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS Y A FALTA DE ESTAS, DE
ACUERDO A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL FABRICANTE POR LA(S) CLAVE(S) EN LA(S) QUE
PARTICIPE, DE LA PRESENTE CONVOCATORIA.

FABRICANTE 6 DISTRIBUIDOR MAYORITARIO LICITANTE

& PROMS
ol
\

-

X% MARIO ENRIQUE CHAVEZ GARCIA
AmarAgadi REPRESENTANTRE LEGAL
VP — Operations / Quality & Regulatory Affairs CORPORATIVO MEDICAW S DERLDECV
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA

MEDGYN PRODUCTS, INC.
100 W. Industrial Rd. Addison, IL 60101 USA t
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Comisién Federal para la Proteccién 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, el 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"

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-02
NUmero de RUPA

Uso exclusivo de la COFEPRIS
Numero de ingreso

2302015006B00022

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Homoclave: COFEPRIS-05-006-B

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

Modalidad: Almacén de Depdsito y/o Distribucion de Dispositivos Médicos, o Remedios Herbolarios o Medicamentos No
Controlados o0 Materia Prima para Medicamentos No Controlados.

2. Datos del propietario

Persona fisica
RFC:
CURP:
Nombre(s):
Teléfono:
Extension:
Correo electronico:

Persona moral

RFC:
CMW200624PA0

Denominacién o razén social:
CORPORATIVO MEDICA W S DE RL DE CV

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

RFC:
CAGM560713U74

CURP:
CAGM560713HDFHRRO08

Nombre(s):
MARIO ENRIQUE CHAVEZ GARCIA

Teléfono:
5542169196

Extension:

Correo electrdnico:
corporativo.medicaw@gmail.com

Domicilio fiscal del propietario

Cédigo postal:
21353

Tipo y nombre de vialidad:
Calle Lodi

NUmero exterior:
1498

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano (Tipo
de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento entre otros):

Gran Venecia

Referencia:
Casa color Crema 2 pisos

Ndmero interior:

GOBJERNO DE

MEXICO @CQNAMER

«

o COFE

Municipio o alcaldia:
Mexicali

Entidad Federativa:
Baja California

Entre vialidad:
Calle Lecco

Y vialidad:
Calle Urbino

Vialidad posterior:
Calzada Manuel Gomez Morin

Teléfono:
5542169196

Extension:

Delegacin Benito Judrez, Ciudad de México, C.P 03810
Tetéfono 01-800-033-5050

contacto@eofepris.gob.mx

p R I S Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;



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

3. Datos del establecimiento

Nombre del establecimiento: MEDICA W

Clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de
América del Norte:

Clave SCIAN Descripcion del SCIAN

Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio

435313 (Incluye almacenamiento de otros dispositivos médicos)

Horario de operaciones

D L M M J \ S de 09:00 a 16:00

Fecha de inicio de operaciones: 18/09/2023

Domicilio del establecimiento

Codigo postal: Municipio o alcaldia:

21353 Mexicali
Tipo y nombre de vialidad: Entidad Federativa:
CALLE LODI Baja California
Entre vialidad:
Numero exterior: . S AVENIDA LECO
1498 NuUmero interior: -
Y vialidad:
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano (Tipo PROLONGACION LAGO DEL SOL
de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, Vialidad posterior:
fraccionamiento entre otros): Fraccionamiento CALZADA MANUEL GOMEZ MORIN
Gran Venecia Teléfono:
Referencia: 5542169196
COLOR BEIGE Extension:
Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)
Representante legal Persona Autorizada
RFC: CAGM560713U74 RFC: CAMD9303072GA
CURP: CAGM560713HDFHRR08 CURP: CAMD930307MDFHRFOQ7
Nombre(s): MARIO ENRIQUE Nombre(s): DAFNE BERENICE
Primer apellido: CHAVEZ Primer apellido: CHAVEZ
Segundo apellido: GARCIA Segundo apellido: MARTINEZ
Teléfono: 5518980256 Teléfono: 5542179196
Extension: Extension:
Correo electrénico: corporativo.medicaw@gmail.com Correo electrénico: dafne@medicaw.com
4. Datos de la ambulancia
Aérea Maritima Terrestre
Nuevo A modificar Baja Sin cambios
Caracteristicas Ambulancia de cuidados intensivos Ambulancia de urgencias Ambulancia de traslados

GOBIERNO DE allz Oklahorma No. 14, Calonia Napoles,
2 0 O C ONAM E R 0 CO F E P R I S E;:I:ggglg? Brgni{ulDJulc'ﬁegotlloJéiag 2I§L?e:-:icc CP03810
M E X I C 0 e U Teléfono 01-800-033-5050

contacto@eofepris.gob.mx
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5. Datos del responsable sanitario (excepto para productos y servicios)

. Nuevo O A modificar O Baja O Sin cambios

RFC: GOMM801220K37

CURP: GOMM801220MDFNRRO1

Nombre(s): MARGARITA

Primer apellido: GONZALEZ

Segundo apellido: MARTINEZ

Teléfono: 6861447370

Extension:

Correo electrénico: docente.magom@gmail.com

Con titulo profesional de: INGENIERO QUIMICO

Titulo profesional expedido por: INSTITUTO TECNOLOGICO DE MEXICALI

NUmero de cédula profesional: 6614074

Con especialidad de:

NUmero de cédula de la especialidad:

Horario de operaciones

D L M - J \% S de 14:00 a 16:00

6. Datos del producto o servicio

1) Producto:

. Nuevo O A modificar O Baja O Sin cambios

SCIAN: 435313 Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio (Incluye
almacenamiento de otros dispositivos médicos)

2) Categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B”

Categoria: Insumos para la salud

Grupo: Dispositivos Médicos

Subgrupo: Equipo médico

COMISION HACIONAL
DE MEJORA REGULATORIA

i ‘@CONAMER ‘ GCOFEPRIS BB Co b 2 1511

Couitide FIDTRAL FARA LA BEOTECOIEN
CONTEA BIRLCON BANITARIOY m@[mwgmm

Pagina 3 de 10
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@ Nuevo () A modificar () Baja () Sin cambios

SCIAN: 435313 Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio (Incluye
almacenamiento de otros dispositivos médicos)

2) Categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B”

Categoria: Insumos para la salud

Grupo: Dispositivos Médicos

Subgrupo: Insumos de uso Odontolégico

2

) Wiico  (QCONAMER | ( COEPRIS SRSEMiffiiocss  rumias

DE MEJORA REGULATORIA COMILIGM FIDTRAL PARR LA BEOTECCION

CONTEA BIELCOR BANITARIGE mm@cm“gmm 30




. Nuevo O A modificar O Baja O Sin cambios

SCIAN: 435313 Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio (Incluye
almacenamiento de otros dispositivos médicos)

2) Categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B”

Categoria: Insumos para la salud
Grupo: Dispositivos Médicos

Subgrupo: Material quirtrgico y de curacién

oustvdon ot WO 31
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8) Proceso: (Procesos que se relacionen con su producto conforme a la tabla “A”)

Distribucion

4) Producto:

. Nuevo O A modificar O Baja O Sin cambios

SCIAN: 435313 Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio (Incluye
almacenamiento de otros dispositivos médicos)

2) Categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B”
Categoria: Insumos para la salud

Grupo: Dispositivos Médicos

Subgrupo: Prétesis, ortesis y ayudas funcionales

d““l“‘ i i
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Persona moral
RFC:
Denominacién o razén social:

7) Producto nacional o importado:

Nacional Importado
8) Proceso: (Procesos que se relacionen con su producto conforme a la tabla “A”)
Distribucion

Tabla “A” Proceso

1. Obtencién 5. Conservacion 9. Manipulacion 13. Almacenamiento a temperatura
» ambiente
2. Elaboracién 6. Mezclado 10. Transporte a temperatura
L o ] ambiente 14. Almacenamiento a temperatura de
3. Fabricacion 7. Acondicionamiento refrigeracion y/o congelacion
» 11. Transporte a temperatura de
4. Preparacion 8. Envasado refrigeracion 15. Expendio o suministro al publico
12. Distribucion
Suspension de actividades Reinicio de actividades
De a Fecha
DD MM AAAA DD MM AAAA DD MM AAAA

Baja definitiva o suspension de actividades
Motivos de baja definitiva o suspensién de actividades:

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

Declaro bajo protesta decir verdad que 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 informaciéon confidencial,
¢Esta de acuerdo en hacerlos publicos? Si No

Es voluntad de mi representada que se notifique la presente solicitud a través de medios electrdnicos.

MARIO ENRIQUE CHAVEZ GARCIA 18/09 /2023 16:48

Fechay hora de ingreso:
18/09 /2023 17:36

Firma del Responsable Sanitario de Ambulancia:
L8AYuWijrf+NmzAYvnFrsVsDbAhsgxSU8nYnoozgpoE5DzwzNWcyiphdXQuj/Mdjpzvn/H7suUK8QADIY
0qgJplwlici3y4BdOZ1ghmpt/+1MQ1+4qt3QYafitAmTIAuXAXByCALWfofAbmSculg50BJcDUVjIwOGWO
OeAceobzhqYHpK5CpHIprwbQo2gbY5N0O4dX5WoJ4qbjgwZNMbSWIj9LL3RVLDOsX7RfA2BVZru7ea2Nad
IlccM3CfZEeAWTPIrgNpjDLZploS+NZ7/ID5ulQZcVx9brbGoydrlcuiDZ/1Xf0ti8ldj048Yayfthx5gk
JG1FFqUIMZJF46bCuzUToQ==

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

MARIO ENRIQUE CHAVEZ GARCIA
Firma del Representante Legal:

GOBIERNO DE allz Oklahorma No. 14, Calonia Napoles,
= ’ O C' ONAM E R ® CO F E P R I S Egllegzjglgg BrgnilruloJulc'ﬁegotlloJémg 2I§L?e:-:icc CP03810
M E X I C 0 e ey Teléfono 01-800-033-5050

contacto@eofepris.gob.mx



amzU+RkaaC/7UH6xuEOk3nj0YdWWrFO01lymY6dNCUgrg31mNzZmoO+YfvwEVKxNzC6gj0D96Xh3r36SEku
L6tkpRFW5KKIOfRp+JYNpZA5kyH7VddVCwMI1wc61J14RmhfoPX/ipILtVCNUVVT/1jBJZs8L4zpHZVG
GgsTmPYGFNzPPjCggpAmL7ns4XPkQhwaeW4yelccy/CfuqgAOo7Yb/p/i8ZsO0IRoVNEIAWjdHgoS3dRQu
HGrKYKnzqlKJFSeDXajhlSxeTPX2caR1qgDUm2kEeDIVI6BO7m3wayBWt4407dfL8BuGshLaMhueL2mB2N
9gxtLvekZnPDgGU+MJLB5w==

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

Cadena Original:

||[CMW200624PA0|CMW200624PA0|MEDICA W|435313|Comercio al por mayor de mobiliario,
equipo e instrumental médico y de laboratorio (Incluye almacenamiento de otros

dispositivos médicos)|L,M,X,J,V,09:00,16:00|2023-09-18|21353|CALLE LODI|1498|Gra

n Venecia|Mexicali|Baja California| CAGM560713HDFHRRO08|Alta:]GOMM801220MDFNRRO1|X
,14:00,16:00|Dispositivos Médicos|Equipo médico|Distribucion|Dispositivos Médico

s|Insumos de uso Odontolégico|Distribucion|Dispositivos Médicos|Material quirdrg

ico y de curacion|Distribucién|Dispositivos Médicos|Proétesis, ortesis y ayudas f
uncionales|Distribucion||

Sello Digital:
amzU+RkaaC/7UH6xuEOk3nj0YdWWrFO1lymY6dNCUgrg31mNZmoO+YfvwEVKxNzC6gj0D96Xh3r36SEku
L6tkpRFW5KKIOfRp+JYNpZA5kyH7VddVCwMI1lwc61J14RmhfoPX/ipILtVCNUVVT/1jBJZs8L4zpHZVG
GgsTmPYGFNzPPjCggpAML7ns4XPkQhwaeW4yelccy/CfugAOo07Yb/p/i8ZsO0IRoVNEIAWjdHgoS3dRQu
HGrKYKnzglKJFSeDXajhlSxeTPX2caR1gDUm2kEeDIVI6BO7m3wayBWit4407dfL8uGshLaMhuelL2mB2N
9gxtLv6kZnPDgGU+MJLB5w==

Fechay hora de la solicitud:
18/09 /2023 17:41

Para cualquier aclaracién, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase a enviar un correo a digipris@cofepris.
gob.mx o llamar al Centro de Atencion Telefénica 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
*Preparacioén *Conservas acidificadas
*Conservacion *Los de la pesca y sus derivados (frescos y
*Mezclado congelados)
* Acondicionamiento * Alimentos congelados
*Envasado *Cereales, leguminosas, sus productos y
*Manipulacion botanas
*Transporte a temperatura ambiente *Azlcar y productos de confiteria
- Transporte a temperatura de *Cacao, café, té y sus derivados
refrigeracion *Condimentos y aderezos
*Distribucion * Alimentos preparados (pasteles, ensaladas,
*Expendio o suministro al publico salsas)
* Almacenamiento a temperatura *Huevo y sus productos
ambiente *Frutas, hortalizas y sus derivados
*Almacenamiento a temperatura de *Aceites y grasas comestibles
refrigeracion y/o congelacion * Alimentos industrializados

* Alimentos biotecnoldgicos
* Alimentos deshidratados

Suplementos *Polvo para preparar bebidas
alimenticios *Tabletas o comprimidos
*Capsulas
*Jarabe
Bebidas no *Agua envasada (mineral, mineralizada y/o
alcohdlicas purificada)

*Jugos y néctares

GOBIERNO DE Oklahoma No. 14, ia Napales;
GERND ® CONAMER ® COFEPRIS  Seacin ot s Cotoo e tisioo c2 0810
M E x I C 0 Frr e U Tekéfono 01-B00-033-5060

contacto@eofepris.gob.mx
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Servicios

Servicios
de salud

GOBIERNO DE

MEXICO

Servicio de tatuajes,
micropigmentaciones y perforaciones

Servicios de atencion médica que no
realizan actos quirargicos u
obstétricos o consultorios

Servicios auxiliares de diagnéstico y
tratamiento

Servicios de asistencia social

@CONAMER o COFEPRIS
: @

Bebidas
alcohdlicas

Productos
cosméticos

Productos de aseo
y limpieza

Materia prima

Expendio y
suministro de
alimentos

Aditivos

Tatuajes

Consultorio de
medicina general

Consultorio de
atencion médica
especializada

Consultorio de
estomatologia

Otros consultorios
para el cuidado de
la salud

Laboratorios

Gabinetes de
diagnostico

Planificacién

*Bebidas adicionadas con cafeina
*Bebidas saborizadas

*Polvo o jarabe para preparar bebidas
*Bebidas para deportistas

*Hielo potable

*Nieve

*Bebidas congeladas

*Fermentadas
*Destiladas
*Preparadas
*Coctel

*Licor o crema

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

*Productos de aromacologia y aromalogia

(Perfumes y fragancias)

*Productos especiales para textiles

*Productos para desobstruir conductos sanitarios

*Productos para el ambiente
*Productos para la higiene
*Productos para la limpieza

*Productos para proteccién o acabado lustroso

*L&cteos y céarnicos
*Aceites y grasas
*Féculas, harinas y derivados

*Comedores industriales

*Bares, cantinas, discotecas, etc.
*Restaurantes, taquerias, etc.
*Cafeterias

*Servicios de banquetes

*Gelificantes o espesantes
*Saborizantes
*Edulcorantes

* Antioxidantes
*Colorantes
*Conservadores

*Tatuajes
*Perforaciones
*Micropigmentaciones

Nombre de la especialidad

Especificar

*Laboratorios de analisis clinicos
*Toma de muestras

*Patologia clinica

*Anatomia patolégica
*Histopatologia y citologia exfoliativa

*Ultrasonografia

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;

Delegacin Benito Judrez, Ciudad de México, C.P 03810
Teléfono 01-800-033-5050

contacto@eofepris.gob.mx

35



Expendio o suministro al publico

Insumos *Fabricacién
para la + Almacenamiento
salud *Distribucién
*Expendio o suministro al publico
Distribucion
*Distribucion
* Almacenamiento
Expendio o suministro al publico
Salud * Almacenamiento
ambiental +Comercializacion o distribucién

*Expendio o suministro al publico

GOBIERNO DE

MEXICO @CONAMER

o COFEPRIS

«

familiar
Salud mental
Rehabilitaciéon

Atencién médica
paliativa

Asistencia social

Comercio al por
menor de lentes

Remedios
herbolarios

Dispositivos
médicos

Medicamentos

Materias primas
para
medicamentos

Medicamentos
Farmacia alopatica

Farmacia
homeopatica

Botica

Plaguicidas

Sustancias téxicas

Precursor quimico
ylo producto
quimico esencial

Nutrientes
vegetales

Productos con
limite de metales
pesados

Especificar

*Equipo médico

*Prétesis, ortesis y ayudas funcionales
*Agentes de diagndstico

*Materiales quirdrgicos y de curacion
*Productos higiénicos

*Insumos de uso odontolégico

Representante legal en México de una empresa

en el extranjero

Nombre quimico de la sustancia

*Medicamentos alopaticos(ademas indicar la
fraccion del medicamento segun el tipo de
suministro o venta al publico)

*Medicamentos homeopaticos
*Medicamentos herbolarios
*Medicamentos vitaminicos
*Medicamentos biotecnolégicos
*Quimicos

*Bioquimicos

*Microbianos

*Botéanicos

*Miscelaneos

Nombre quimico de la sustancia téxica

Nombre del precursor y/o producto quimico
esencial

*Fertilizante

*Mejorador de suelo
*Humectante de suelo
*Inoculante

*Regulador de crecimiento

*Juguetes
*Ceramica vidriada
*Articulos escolares

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

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@eofepris.gob.mx
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CERTIFICATE

This is to certify that the management system of:

MedGyn Products International
Inc and MedGyn Products, Inc.

(FIN FO00887)

Main Site: 100 West Industrial Road, Addison, lllinois 60101 United
States

has been registered by Intertek, an MDSAP recognised auditing organisation,
as conforming to the requirements of:

ISO 13485:2016

Australia: Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, Schedule 3 Part 1 (excluding
Part 1.6)

Brazil: RDC ANVISA n. 665/2022, RDC ANVISA n. 551/2021, RDC ANVISA n. 67/2009
Canada: Medical Devices Regulations — Part 1- SOR 98/282

United States: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 (Subparts A to D)

The management system is applicable to:

Design and Manufacture of Colposcopes, single use and reusable
Instruments, Disposables, and Vaginal Pessaries for Gynecological Use.

Design and Manufacture of Cryosurgical Equipment and Tips.

Design and Manufacture of Fetal Monitors, Dopplers, Electrosurgical
Equipment and Post-partum Balloon Catheters. Distribution of Pumps and
Ultrasounds.

Intertek

Total Quality. Assured.

Certificate Number:
0072858-05

Initial Certification Date:
2018-03-05

Date of Certification Decision:
2024-02-28

Certification Effective Date:
2024-03-04

Certification Expiry Date:

2027-03-04
MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM

3485;,
\‘,Q A 20 16'

®
» N
Rrpcan®

intertek

Calin' Violdovean
President, Business Assurance

Intertek Testing Services NA, Inc.
900 Chelmsford Street
Lowell, MA, USA 01851
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