CONVOCATORIA A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012M7B997-E28-2022
“CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION (239 CLAVES)”

FORMATO 2
FORMATO DE PROPUESTA TECNICA
PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B997-E28-2022
INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
COORDINACION DE OPTIMIZACION Y PROCESOS DEL ABASTO
PRESENTE.

001

NOMBRE DEL LICITANTE: SONOMEDICS, S.ADE C.V.

HOJA NUMERO

DE 2]

RF.C. SON-070222-MH9

DOMICILIO: DURANGO #153 SUR, COLONIA CENTRO,MUNICIPIO DE CAJEME, ESTADO DE
SONORA, C.P: 85000

TELEFONO: (644) 4150350 FAX: (644) 4150351

CORREO ELECTRONICO: licitaciones@sonomedics.com.mx, contratos@sonomedics.com.mx

_ e
DESCRIPCION . CANT | TIPO MINIMA MAXIMA MINIMA MAXIMA

[10] [11] [12]

| cantOAD |00 [ [ [ | NOMERO

CLAVE SOLICITADA

CANTIDAD OFERTADA
MARCA O
DENOMINACION

DISTINTIVA

NUMERO DE|
PARTIDA

NOMBRE
GENERICO
DIGITOS

B

FECHA:27 DE MAYO DE 2022

FABRICANTE |PAIS DE ORIGEN

NUMERO DE
REGISTRO
SANITARIO

(CUANDO
APLIQUE)

ESPACIADORES. DE VOLUMEN|
DE PLASTICO DE FORMA|
IOVOIDE CON ABERTURAS EN|
IAMBOS EXTREMOS Y QUE SE|
IAJUSTE A LA ENTRADA DE LOS|
ESPACIADORES|DIFERENTES ~ MEDICAMENTOS|
DE VOLUMEN [EN SUSPENSION O AEROSOL]
PARA LA TERAPEUTICA
BRONCODILATADORA. CON|
ICAPACIDAD INTERIOR DE 300 ML|
£ 10 ML Y LONGITUD DE 19 CM 4
1 CM. PIEZA.

ESPACIADORES DE
VOLUMEN
SONOMEDICS

164 060.623.0852 | 060. | 623. | 0852. PZA 1 PZA 6,089 15,217 6,089 15,217 SONOMEDICS

MEXICO 1444C2014SSA

CANULAS OROFARINGEAS. DE
CANULA || ASTICO TRANSPARENTE O
OROFARINGEA [TRANSLUCIDO. TIPO
GUEDEL/BERMAN. TAMARO: 3
LONGITUD: 80 MM. PIEZA

060.167.3320 CANULA DE GUEDEL|

SONOMEDICS

233 060. | 167. | 3320. PZA 1 PZA 2,539 6,347 2,539 6,347 SONOMEDICS

MEXICO 1293C2013SSA

CD. OBREGON SONORA A 27 DE MAYO DE 2022.

Sonomedics S.A. de C.V.

Durango, #153 Sur, Col. Centro, Cd. Obregén,

Sonora, C.P. 85000, México.

Lada sin costo: 01 (800) 831 1747

www.sonomedics.com.mx

E-mail: calidad@sonomedics.com.mx
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- Comislén Fedealpna\ Proleccién
ontra Rlesgos Sanltarios

SALUD | &

SECRETARIA DE SALUD

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.
1444C2014 SSA
No. DE SOLICITUD
193300421A0012

Con fundamento en los Articulos 4 péarrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXl y XXIV de la Ley Orgéanica de la Administracion Piblica Federal; Articulos 1, 3 fraccién
XXIlI, 4 fraccion I, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis, fraccion
I, 378, 380 y 393 pnmer parrafo de la Ley General de Salud, 1, 2, 3, 15 y 16 fraccién |V de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccién X, 15, 36, y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccién | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion 1l inciso ¢ y 14 fracceon | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién 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 |, Il, IV, V y VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal
para la Proteccion confra 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: Sonomedics, SA.deC.V.
Domicilio: 4 Durango No. 153 Sur, Colonia Centro, Cd. Obregén, C.P. 85000, Sonora, México.
RF.C. SON 070222 MH9. : -

3 CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Espaciadores de Volumen Sonomedics.
Denominacién Genérica: Espaciadores de Volumen.

7 ;
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales Quirlirgicos y de Curacion.

Clasificacion dei Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Claselll

Fabricado por: Sonomedics, S.A. de C.V.
Domicilio: Durango No. 153 Sur, Colonia Centro, Cd. Obregén, C.P. 85000, Sonora,
3 México.
Distribuido por: Sonomedics, S.A. de C.V. 2
Domicilio: : Durango No. 153 Sur, Colonia Centro, Cd. Obregén, C.P. 85000, Sonora,
México.
Este documento no es vélido si presenta tachaduras, barraduras o enmendaduras X
Hoja1de3 193300421A0012 ;s _
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Cofepris[3>

SAI[“'UD : Curr-\i_.-.iéﬁmrmerarpara]“a Pr‘ul‘ac:ldn
Indicaciones de uso: Dispositivo médico utilizado para terapia broncodilatadora.
Descripcion: Las camaras espaciadoras de inhalacion son dispositivos médicos creados para favorecer la
administracion de farmacos contenidos en cartuchos presurizados.
 Presentaciones: Codigo Descripci6n Presentacion
Espaciadores de volumen de plastico de forma ovoide, con
aberturas en ambos extremos y que se ajusta a las entradas de
EVN-02 | los diferentes, medicamentos en suspension en aerosol para la 1 Pieza
/ terapia broncodilatadora medida. Neonatal
1 - | Espaciadores de volumen de plastico de forma ovoide, con
aberturas en ambos extremos y que se ajusta a las entradas de
EVP-02 | los diferentes, medicamentos en suspension en aerosol para la 1 Pieza
terapia broncodilatadora medida. Infantil
Espaciadores de volumen de plastico de forma ovoide, con
|PART|DA 164 |—$ aberturas en ambos extremos y que se ajusta a las entradas de
EVA-02 |los diferentes, medicamentos en suspension en aerosol para la 1 Pieza
terapia broncodilatadora medida. Adulto
' Espaciadores de volumen de plastico rigido, con aberturas en
ambos extremos y que se ajusta a las entradas de los
EVN-03 | diferentes, medicamentos en suspension en aerosol para la 1 Pieza
terapia broncodilatadora medida. Neonatal
Espaciadores de volumen de plastico rigido, con aberturas en
EVP-03 ambos extremos y que se ajusta a las entradas de los 1 Pieza
diferentes, medicamentos en suspension en aerosol para la
terapia broncodilatadora medida. Infantil
Espaciadores de volumen de plastico rigido, con aberturas en
ambos extremos y que se ajusta a las entradas de los f
EVA-03 | diferentes, medicamentos en suspension en aerosol para la 1 Pieza
s terapia broncodilatadora medida. Adulto
> Empaque primario: Bolsa de polipropileno.
Empaque secundario: Caja de cartén,
Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.
. P e -
Registro vigente al : 14 de julio de 2019.
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras i : %
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Comisién Federal para la Pmlcccfbrl
contra Riesgos Sanilarios

_SALUD’ |

SECRETARIA DE SA].UD

Fecha de emision: 28 de marzo de 2019.

Fecha de vencimiento: 14 de julio de 2024.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION ~
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO INTERNACIONAL Y PUBLICIDAD
DE LA COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA.

MARIBEL/BERNAL SALDIVAR

En suplencia: por ausencia del Comisionado de Autorizacién Sanitaria, en términos de lo dispuesto por los articulos 14 y 21 tercer pérrafo del Reglamento dela
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2004 y en ejercicio de la facultad
delegada por el articulo sexto fraccion VIl del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se
indican de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de abril de 2010.

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. El presente Registro Sanitario es un documento auténtico'expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacién
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de ofras dependencias.

2. La presente autorizacion serd revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.

3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta ¢ suministro al piblico del producto autorizado deberd estar de acuerdo a Ias condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicitante deberé especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razén Social y domicilio).

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacidn no es
competencia de esta Comision.

5. Lainformacién contenida en las etiqustas 6 contraetiquetas se deberd sujetar 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 espafial y comesponder a lo autorizado en el presente documento.

6.  Elcontenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comisién, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigente.

7. ElTitular del registro sanitario deberé mantener vigentes la certificacion de las buenas précticas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario. P

8.  Elpresente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia que establece la NOM-240-SSA1-2012.

M Mbb\%wce \
‘/

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja3de3 193300421A0012
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Dispositivos médicos

Espaciador Ovoide
Reusable

SONG

www.sonomedics.com.mx

Durango 153 Sur

Cd. Obregoén Sonora, México.

01 (800) 831-1747

01 (644) 415-0350

E-mail: gerencia@sonomedics.com.mx
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Espaciador Ovoide

Reusable

Espaciador de volumen fabricado a base de Polipropileno RANDOM (PPR), con forma ovoide, resistente, ajustable a la
entrada de diferentes medicamentos broncodilatadores en suspencion o aerosol para la terapéutica broncodilatadora.
Cuenta con mascarilla de silicon ensamblada segun el modelo, y aberturas en ambos extremos. Ademas de una
valvula unidireccional para contener y sostener la nube del aerosol hasta que ocurra la inspiracion, mejorando el
rendimiento de los medicamentos broncodilatadores.

- Provee la misma eficacia de un nebulizador.

- No es necesaria una coordinacion exacta entre el disparo del medicamento broncodilatador y la inspiracion.

- Disminuye deposito orofaringeo.

- Aumenta la disponibilidad del farmaco.

- Flujos inspiratorios menores.

- Aumenta la distribucion pulmonar del farmaco, aunque el enfermo no realice correctamente la técnica de inhalacion.
- Es adecuado en situaciones de broncoespasmo intenso y obstruccion habitual al flujo aéreo.

- Capacidad interior de 300 ml = 10 ml.

- Longitud de 19 cm = 1 cm.

Espaciador ovoide

El espaciador ovoide cumple con los requisitos solicitados en el cuadro basico institucional. En particular
con la siguiente descripcion:

060.623.0852 Espaciadores. De volumen de plastico de forma ovoide con aberturas en ambos extremos
y que se ajuste a la entrada de los diferentes medicamentos en suspension o aerosol
para la terapéutica broncodilatadora. Con capacidad interior de 300 ml + 10 ml y longitud
de 19 cm = 1 cm. Pieza.

PARTIDA

164
Sonomedics es una empresa productora de tecnologia médica Mexicana. Nuestra empresa cumple con los www.sonomedics.com.mx
mas altos estandares de calidad. Nuestra planta de produccién tiene capacidad instalada necesaria para Durango 153 Sur.
hacer frente a las necesidades de nuestros clientes. Las materias primas utilizadas son de la mas alta Cd. Obregén Sonora, México
calidad. Ademas, contamos con el certificado de buenas préacticas de manufactura (Certificado 01 (800) 831-1747
No. 203300516A1043), Registro Sanitario No. 1444C2014SSA y un Sistema de Gestion de Calidad 01 (644) 415-0350

certificado bajo la norma ISO 9001:2015 (Certificado No 242 S/C). E-mail: gerencia@sonomedics.com.mx
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Fabricado p@7

EDICS SONOMEDICS, S.A. DE C.V.

Sonomedics S.A. de C.V. Durango #153 Sur, Col. Centro,

LOTE: 164 T Cd. Obregén, Sonora México, C.P. 85000,
CLAVE: oeo 623.0852 R.F.C. SON-070222-MH9

CONTRATO: =
LICITACION: LA-012M7B997-E28-2022 EVA-02

"PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD"
REGISTRO SANITARIO 1444C2014SSA
SONOMEDICS ES UNA MARCA REGISTRADA
ESPACIADOR OVOIDE

ESPACIADORES. DE VOLUMEN DE PLASTICO DE FORMA OVOIDE CON ABERTURAS
EN AMBOS EXTREMOS Y QUE SE AJUSTE A LA ENTRADA DE LOS DIFERENTES
MEDICAMENTOS EN SUSPENSION O AEROSOL PARA LA TERAPEUTICA
BRONCODILATADORA. CON CAPACIDAD INTERIOR DE 300 ML % 10 ML Y LONGITUD
DE 19 CM % 1 CM. PIEZA.

(] (] LoT

SCA-PR-A63/REV.5 60°C !
CONTENIDO: 1 PIEZA _5°c/ﬂr ﬁ

PRECAUCION: Este producto esta disefiado para uso exclusivo por parte de personal
adecuadamente capacitado.

HECHO EN MEXICO
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‘ FICHA TECNICA DE PRODUCTO

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: Espaciador de volumen ovoide
PRESENTACION: Adulto
CLAVE: EVA-02

GENERALIDADES DEL PRODUCTO

Espaciador de volumen ovoide:
Las camaras espaciadoras de inhalacién son dispositivos médicos creados para favorecer la administracion de los farmacos

contenidos en los cartuchos presurizados. Se interponen entre la boquilla del cartucho y la boca del paciente, obviando asi el
problema de la sincronizacion entre el disparo y la inspiracién, disminuyendo la velocidad de las particulas, siendo posterior-
mente inspiradas con mayor eficacia y con un menor impacto orofaringeo por lo que son menores los efectos secundarios
locales, fundamentalmente la candidiasis orofaringea.

4 COMPONENTES DEL PRODUCTO TIPO DE MATERIAL

1. Cuerpo espaciador inferior

Polipropileno (PP)

68 mm D.E. '
2. Cuerpo espaciador superior . .
26 mm D.E. x 66 mm D.E. Polipropileno (PP)
3. Mascarilla facial cloruro de polivinilo (PVC)

25mmD.l. x28 mmD.E.

CARACTERISTICAS PRESENTACION

* Capacidad interior de 300 ml + 10 ml » Bolsa de plastico de Polietileno con sellado horizontal de 3 mm
* Ligero

* Flexible

* Montaje Simple
* Hipoalergenico
* No estéril

MANTENIMIENTO CONTENIDO DEL PRODUCTO

» Desmontar la camara y mascarilla para limpieza con agua | * Espaciador de volumen ovoide
tibia ligeramente jabonosa. » Etiqueta del producto

* Aclarar a fondo con agua templada. « Instructivo de uso del producto

* Dejar secar al aire.

* Realizarlo por lo menos una vez a la semana.

» Las piezas deben montarse después de su lavado.

* ADVERTENCIA: Después del lavado del producto no secar RESPONSABLE SANITARIO

con telas para evitar parti_gulés electrostaticas. 4 )
' \/ ’ . 1 I o
ir Y K “— ' St
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MONICA FERNANDA GARCIA ENCINAS
CEDULA PROFESIONAL 11280781
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1 ESQUEMA ESPACIADOR DE VOLUMEN OVOIDE

o
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Sonomedics S.A. de C.V.

Durango, #153 Sur, Col. Centro,
Cd. Obregon, Sonora, C.P. 85000, México.
{644) 415 0350 / calidad@sonomedics.com.mx

010
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EDICS o1

Sonomedics S.A. de C.V.

SONOMEDICS ES UNA MARCA REGISTRADA

Espaciador de Volumen
Ovoide
EVA-02

% Atoxico

@ Reusable
Fabricado por: Sonomedics S.A. de C.V.

@ Libre de latex
Planta de Produccion:

Durango, #153 Sur, Col. Centro, 50'C

Ciudad Obregén, Sonora. C.P. 85000, México. -s’c/ﬁr Temperatura de a|macenaje: -5°C~60°C

R.F.C. SON-070222-MH9

Teléfono: (644) 415 03 50, Ext. 103

www.sonomedics.com.mx HECHO EN MEXICO SCA-PR-A136/REV.1




NOMBRE DEL COMPONENTE MATERIAL MEDIDAS

Cuerpo espaciador inferior Polipropileno 83.16 ml
Cuerpo espaciador superior Polipropileno 96 ml
Mascara facial P.V.C. 54 ml

* Temperatura de operacion: -18°C~50°C
* Temperatura de almacenamiento: -5°C~60°C

CARACTERISTICAS:

« Plastico rigido, resistente, se adapta a diferentes medicamentos broncodilatadores en aerosol, con
mascarilla ensamblada, mejora el rendimiento de los medicamentos broncodilatadores.

« Provee la misma eficacia de un nebulizador.

« No es necesaria una coordinacién exacta entre el disparo del medicamento broncodilatador y la
inspiracion.

« Disminuye deposito orofaringeo.

» Aumenta disponibilidad del farmaco.

« Flujos inspiratorios menores.

* Aumenta la distribucién pulmonar del farmaco, aunque el enfermo no realice correctamente la técnica de
inhalacion.

« Es adecuada en situaciones de broncoespasmo intenso y obstruccion habitual al flujo aéreo.

/\ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: /\

» No debe exceder los dos segundos del disparo del medicamento brondilatador a la inhalacién, pues de lo
contrario se pierde casi todo el farmaco al adherirse por cargas electrostaticas a las paredes del
espaciador.

« Sustituir el producto en caso de que existan dafios en el plastico de mascarilla o la camara del espaciador.

» Después del lavado del producto no secar con telas para evitar particulas electrostaticas.

MANTENIMIENTO:

» Desmontar la cdmara y mascarilla para limpieza con agua tibia ligeramente jabonosa.
« Aclarar a fondo con agua templada.

* Dejar secar al aire.

* Realizarlo por lo menos una vez a la semana.

« Las piezas deben montarse después de su lavado.

INSTRUCCIONES DE USO:

. Lavar antes de usarse. 012

. Armarse correctamente antes de usarse (ver imagen).

. Posicion: sentado o de pie.

. Retire la tapa del medicamento broncodilatador y coléquelo en posicion vertical (en forma de L).

. Sujete el medicamento broncodilatador entre los dedos indice y pulgar, el indice arriba y el pulgar
abajo.

. Agite vigorosamente el medicamento broncodilatador por 30 segundos.

. Acople el cartucho al adaptador del medicamento broncodilatador del espaciador.

. Acople la mascarilla sobre la cara del paciente evitando fugas.

. Presione el cartucho una sola vez y tome lentamente el aire por la boca hasta llenar completamente
los pulmones.

La lengua no debe interferir con la entrada del medicamento.

. Sostenga la respiracion contando mentalmente hasta 10.

. Si se debe administrar una o méas dosis del mismo inhalador, espere 30 segundos y repita todos
los pasos.

. Retire el inhalador del espaciador, tapelo y guardarlo en un lugar seco.

ESPACIADOR DE VOLUMEN OVOIDE

Cuerpo superior

Mascarilla facial Cuerpo inferior
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

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.
1293C2013 SSA
{ No. DE SOLICITUD
\ 193300CT070045
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
173300421A0221

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 Administracién Plblica Federal; Articulos 1, 3 fraccion
XXIll, 4 fraccién lll, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis fraccién IV, 194fracci6n I, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis, fraccion
II, 378, 380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud, 1, Z, 3, 15 y 16 fraccién 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 |l 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 |, I, IV, V y VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la-Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién 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: Sonomedics, S.A. de C.V.
Domicilio: Durango No: 153 Sur, Colonia Centro, Cd. Obrégc’)n, C.P. 85000, Sonora, México.
RF.C. SON 070222MH9.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: ; Canula de Guedel SONOMEDICS.
Denominacion Genérica: v Cénula Orofaringea.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirlrgicos y de curacion.

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

Fabricado por: Sonomedics, S.A. de C.V.
Domicilio: Durango No. 1563 Sur, Colonia Centro, Cd. Obregén, C.P. 85000, Sonora,
México.
Distribuido por: ; Sonomedics, S.A.de C.V. |
Domicilio: '[\Jn:rango No. 153 Sur, Colonia Centro Cd. Obregén, C.P. 85000, Sonora,
Xico

Este documento no es vélido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras & ;
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e v Sy s .o d Aneeni e o oo i i, s d 5y D Mlion C o d - anrcin 1 st Do v e Avtraion de rdic. y bl Sl Ejcs e S de i D P— e

CAS-DEAPE \ COF 262425 \)\

 Blbicns Corsodm . or s Sunls v 5§



SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Indicaciones de uso:

Descripcion:

/

Presentaciones:

|[PARTIDA 233 |—

Publicidad di'_rigida a:

Registro vigente al:

La canula de Guedel es un dispositivo de material plastico que, introducido en la boca de la
victima, evita el desplazamlento de la lengua hacia la via aérea y la consiguiente obstruccion de la

misma.

Cénula orofaringeas, de plastico traslicido tipo Guedel. Dispositivo de uso médico, desechable,
atoxico, elaborado con plastico con propiedades similares al politerafluoroetileno, consiste en un
conducto flexible traslicido con una base, adicionado de una boquilla. La superficie del dispositivo
que se encuentra en contacto con los gases anestésicos y con el usuario es lisa y no tiene
posibilidad de desprender particulas y no contienen sustancias que disuelvan o provoquen

reacciones con los mismos. Producto no estéril.

Canula de Guedel.

Este documento no es vélido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras

Hoja2de3  193300CT070045
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Cédigo Descripcion Contenido
CT-02-040 | Canula de Guedel 40 mm, #00 Pieza
CT-02-050 ‘| Cénula de Guedel 50 mm, #0 Pieza
CT-02-060 | Canula de Guedel 60 mm, #1 Pieza
CT-02-070 | Canula de Guedel 70 mm, 2 Pieza
CT-02-080 | Canula de Guedel 80 mm, #3 Pieza
CT-02-090 | Cénula de Guedel 90 mm, #4 Pieza
CT-02-100 | Canula de Guedel 100 mm, #5 Pieza
CT-02-110 -| Canula de Guedel 110 mm, #6 Pieza
CT-02-120 | Cénula de Guedel 120 mm, #7 Pieza

Envase primario: Bolsa de polietileno.
Envase secundario: Caja de carton.
Profesionales de la Salud.

24 de mayo de 2018.
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SALUD |

SECRETARIA DE SALUD

Comisién Federal para la Proteccién
«conlra Rlesgos Sanilarios

Fecha de emision: 29 de mayo de 2019.

Fecha de vencimiento: 24 de mayo de 2023.

\ SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO INTERNACIONAL Y PUBLICIDAD
DE LA COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA.

~—MARIBEL BERNAL SALDIVAR

En suplencia por ausencia del Comisionado de Autorizacion Sanitaria, en términos de lo dispuesto por los articulos 14 y 21 tercer parrafo del Reglamento de la

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de abril de 2004 y en ejercicio de la facultad
delegada por el articulo sexto fraccion VIII 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 Proteccitn contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010,

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. Elpresente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacién
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de ofras dependencias.

2. la presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracitn a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.,

3. La importacién, exportacion, acondicionamiento, venta 6 suministro al plblico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicitante deber especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lieven a cabo (Razén Social y domicilio).

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberdn sujetarse a las disposiciones emitidas por-el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacién no es
competencia de esta Comision.

5. Lainformacién contenida en las etiquetas 6 contraetiquetas se debera sujetar 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 comesponder a lo autorizado en el presente documento.

6. El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comisién, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigente.

7.~ ElTitular del registro sanitario debera mantsner vigentes la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.

8.  Elpresente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia que establece la NOM-240-SSA1-2012.

%MI%MNCG \\

-~

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

Canulas Orofaringeas Guedel
Desechables

SONG

www.sonomedics.com.mx

Durango 153 Sur

Cd. Obregoén Sonora, México.

(800) 831-1747

(644) 415-0350

E-mail: gerencia@sonomedics.com.mx




Canulas Orofaringeas Guedel

Desechable

La canula tipo Guedel / Berman traslucida, desechable esta fabricada
con la mas alta calidad y los mejores materiales. Es ideal para su uso en
procedimientos preventivos de obstruccién en las vias respiratorias. Esta

L : iy p - * No.
disefiada para su inserciéon en la traquea del paciente por personal .« No
especializado. '

p ¢ No.

. ~ * No.

Cuenta con una gran gama de medidas para la selecciéon adecuada de la .« No
canula de acuerdo a la edad y caracteristicas del paciente. . No.
* No.

Fabricada en material PE + PP.

017

Medidas disponibles:
*No.00-40 mm

0-50 mm
1-60 mm
2-70 mm
3-80 mm
4-90 mm
5-100 mm
6 -110 mm

Canula Guedel
#00 (40 mm)

CT-02-040

Canula Guedel
#3 (80 mm)

CT-02-080

Canula Guedel
#0 (50 mm)

CT-02-050

Céanula Guedel
#4 (90 mm)

CT-02-090

Céanula Guedel
#1 (60 mm)

CT-02-060

Céanula Guedel
#5 (100 mm)

i B

CT-02-100

Céanula Guedel
#2 (70 mm)

CT-02-070

Canula Guedel
#6 (110 mm)

-

CT-02-110

Sonomedics es una empresa productora de tecnologia médica Mexicana. Nuestra empresa cumple con los

mas altos estandares de calidad. Nuestra planta de produccién tiene capacidad instalada necesaria para
hacer frente a las necesidades de nuestros clientes. Las materias primas utilizadas son de la mas alta
calidad. Ademas, contamos con el certificado de buenas practicas de manufactura (Certificado
No. 203300516A1043), Registro Sanitario No. 1293C2013SSA y un Sistema de Gestion de Calidad
certificado bajo la norma ISO 9001:2015 (Certificado No 242 S/C).

www.sonomedics.com.mx
Durango 153 Sur.

Cd. Obregén Sonora, México
01 (800) 831-1747

01 (644) 415-0350

E-mail: gerencia@sonomedics.com.mx
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Canulas Orofaringeas Guedel

Desechable

Canula Guedel
#00 (40 mm)

CT-02-040

Canula Guedel
#3 (80 mm)

CT-02-080

Canula Guedel
#0 (50 mm)

CT-02-050

Canula Guedel
#4 (90 mm)

CT-02-090

Canula Guedel
#1 (60 mm)

CT-02-060

Canula Guedel
#5 (100 mm)

i B

CT-02-100

Canula Guedel
#2 (70 mm)

CT-02-070

Canula Guedel
#6 (110 mm)

CT-02-110

La Canula Orofaringea Guedel cumple con los requisitos solicitados en el cuadro basico institucional.

En particular con la siguiente descripcion:
060.167.3304 Canulas Orofaringeas. De plastico transparente o translucido. Tipo: guedel/berman. Tamafio: 00

Longitud: 40 mm. Pieza.

060.167.0458 Canulas. De plastico transparente o translucido. Tipo: guedel/berman. Tamafo: Longitud: 0 50

mm. Pieza

060.167.3312 Canulas Orofaringeas. De plastico transparente o translucido. Tipo: guedel/berman. Tamafio: 1

Longitud: 60 mm. Pieza.

060.167.0466 Canulas Orofaringeas. De plastico transparente o translucido. Tipo: guedel/berman. Tamafio: 2

Longitud: 70 mm. Pieza

060.167.3320

PARTIDA 233 | 060.167.0482

Canulas Orofaringeas. De plastico transparente o translucido. Tipo: guedel/berman. Tamafio: 3
Longitud: 80 mm. Pieza

Canulas Orofaringeas. De plastico transparente o translucido. Tipo: guedel/lberman. Tamafio: 4
Longitud: 90 mm. Pieza

060.167.3346 Canulas Orofaringeas. De plastico transparente o translucido. Tipo: guedel/berman. Tamafio: 5

Longitud: 100 mm. Pieza
060.167.0680 Canulas Orofaringeas. De plastico transparente o translucido. Tipo: guedel/berman. Tamafio: 6
Longitud: 110 mm. Pieza

www.sonomedics.com.mx
Durango 153 Sur.

Cd. Obregén Sonora, México
01 (800) 831-1747

01 (644) 415-0350

E-mail: gerencia@sonomedics.com.mx

Sonomedics es una empresa productora de tecnologia médica Mexicana. Nuestra empresa cumple con los
mas altos estandares de calidad. Nuestra planta de produccién tiene capacidad instalada necesaria para
hacer frente a las necesidades de nuestros clientes. Las materias primas utilizadas son de la mas alta
calidad. Ademas, contamos con el certificado de buenas préacticas de manufactura (Certificado
No. 203300516A1043), Registro Sanitario No. 1293C2013SSA y un Sistema de Gestion de Calidad
certificado bajo la norma ISO 9001:2015 (Certificado No 242 S/C).
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SONOMEDICS, S.A. DE C.V.
Sonomedics S.A. de C.V. Durango #153 Sur, Col. Centro,
PARTIDA: 233 Cd. Obregén, Sonora México, C.P. 85000,

CLAVE:  060.167.3320
LICITACION: LA-012M7B997-E28-2022 R.F.C. SON-070222-MH9

"PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD" CT-02-080
REGISTRO SANITARIO 1293C2013SSA wes
| SONOMEDICS ES UNA MARCA REGISTRADA
CANULAS OROFARINGEAS. DE PLASTICO TRANSPARENTE O TRANSLUCIDO,
TIPO: GUEDEL/BERMAN. TAMANO: 3. LONGITUD: 80 MM.

fiadl]
LOT

7502274490912
SCA-PR-A37/REV.6

T~ 60°C
CONTENIDO: 1 PIEZA D) A
I| sc

s )
PRECAUCION: Uso exclusivo para un solo paciente, no esta disefiado para ser esterilizado.
Este producto esté disefiado para uso exclusivo por parte de personal adecuadamente capacitado.

HECHO EN MEXICO




PARTIDA 233 CLAVE 060.167.3320

EDICS SCA-PR-A113/REV.2

Sonomedics S.A. de C.V. 020

INSTRUCCIONES DE USO DE LA CANULA GUEDEL

La canula de Guedel es un dispositivo de material plastico que, introducido en la boca
del paciente, evita la caida de la lengua y la consiguiente obstruccién del paso del aire.

El primer paso consiste en elegir la canula de tamafo adecuado, la cual debe coincidir
con la distancia que hay entre la comisura bucal y el angulo de la mandibula.

Para su colocacién la canula debe realizar una hiperextension cervical, abriendo la
boca del paciente con los dedos indice y pulgar de la mano que no sujeta la canula, y
procediendo seguidamente a introducir ésta, rotada 180° con respecto a la que sera su
posicion definitiva, es decir, la parte céncava dirigida hacia el paladar, girandola
progresivamente segun se va introduciendo en la boca hasta dejarla en su posicién
definitiva, evitando en todo momento desplazar la lengua hacia atras.

Una vez ubicada, la canula deberd comprobar su permeabilidad, realizando
insuflaciones y comprobando si se desplaza el térax de la victima.

CONDICIONES DE ALMACENAJE Y OPERACION:

- Temperatura de operacion: -18°C~50°C
- Se debe almacenar en un lugar limpio y seco

LA CANULA ESTA INTEGRADA POR:

1. Tubo: Conducto flexible, transparente elaborado en politetrafluoroetileno, polietileno

de baja densidad u otro material plastico con propiedades similares, con una
curvatura apropiada para adaptarse a la forma fisiolgica de la boca.
El disefio del tubo debe contener en el interior cuatro bordes longitudinales que
dividan al producto aproximadamente en cuatro partes iguales que le proporcionan
rigidez y/o tener por si sélo la rigidez apropiada que permita el paso de los gases
anestésicos sin que el conducto se colapse. Asimismo debe existir en la porcion
distal, una base de forma eliptica para ajustar la canula con el aparato de anestesia.
Dicha base debe llevar marcado el tamafo de la canula y el nombre o logotipo del
fabricante.

N

Boquilla o block para mordida: Conducto elaborado en polietileno de alta densidad
y otro material plastico con propiedades similares cuya funcién es la de proporcionar
un area de dureza apropiada para que el paciente presione con los dientes. Debe
ensamblar perfectamente por la parte interna del tubo en su porcién distal.



/\ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: /\

-

. El'ensamble de las piezas que integran al articulo debe ser firme, y no sepppayse por
la accion del uso normal. Los materiales utilizados deben ser resistentes a cambios
o deterioros causados por anestésicos, gases y vapores cominmente usados,
lubricantes solubles en agua y anestésicos tdpicos.

. Solamente debe ser utilizada por personas con entrenamiento e instruccion del

personal médico calificado. El uso de una canula de tamaro inadecuado o bien su

incorrecta colocacion tendrian como consecuencia complicaciones que podrian
ocasionar a la obstruccioén de la via aérea del paciente.

Para mejor rendimiento de este dispositivo, es recomendable utilizar dentro de los

primeros 5 afios apartir de la fecha de fabricacion.

Previo a la utilizacion, revisar el libre flujo de aire a través del dispositivo.

Si existe preocupacion de fallo, reemplace la canula de inmediato.

Almacenar lejos de la luz y calor.

N

w

oo s

FIGURA DE LA CANULA OROFARINGEA GUEDEL

Bogquilla o Block
Indicador de color Base de forma 1
Eliptica
Boquilla o Block
para mordida
"

Durango 153 Sur. Cd. Obregén Sonora, México
Tel: (644) 415-0350, Lada sin costo 01 (800) 831-1747
E-mail: direccion@sonomedics.com.mx
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BRUTLLCION

) ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS .
“2020, ANO DE LEONA VICARIO, BENEMERITA MADRE DE LA PATRIA”

OFICIO DE CERTIFICACION No. 203300516A1043

PARTIDA 233 CLAVE 060.167.3320

Nombre y Direccién del sitio inspeccionado (incluyendo nimero de edificio, si aplica)
Name and address of site (including building number, where applicable):

SONOMEDICS,S.A.de C.V.
Durango No. 153 Sur
Col. Centro, C.P. 85000

Cajeme, Sonora.

Aviso de Funcionamiento o Licencia del Fabricante
Startup notice or Manufacturer's licence number(s):

Vigente

Con fundamento cn los Articulos 4 parrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccién I, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, XIV de la Ley Orgénica de la Administracién Puablica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones IV y X, 17 y 17A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXIII y XXVIII, 13
apartado A fracciones IX y X, 17 bis IV y XIII, 194 fraccién 11, 194 bis, 195, 204, 262, 388, 389 fraccion V, 391 bis y 392
de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Sceeretaria de Salud: 1, 3
fracciones I inciso b, V, VII, XIII, 4 fraccién II inciso cg 11 fracciones VI y XI, y 14 fracciones I y XIV del Reglamento de

la Comisién Federal para la Proteceion Contra Riesgos

anitarios; 1, 167 fraccion VI. pérrafo tercero y 208 del Reglamento

de Insumos para la Salud, asi como Acucrdoémr cl que sc dan a conocer los tramites y scrvicios, asi como los formatos que

aplica la Sccretaria de Salud, a través de la

omision Federal Fara la Proteccion contra riesgos Sanitarios, inscritos cn cl

Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mcjora Regulatoria publicado en ¢l Diario Oficial de la
chcraci(’m ¢l 28 de enero de 2011 y modificado el 22 de junio de 2011, 10 de mayo, 18 de julio y 23 de octubre de 2012, asi
como 7 de julio de 2013 en el Diario Oficial de la Federacién.

Based on t/,ubfbw'tb paragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution of the United Mexican States; 2, section I, 14, 17, 2
X1V of the Puplic Administration; 1, 2, 3, 15, 16 &amérm A IV and X, 17 and 174 of the Federal Administrative
: 1, 3 fra XXV, section A 13 sections IX and X, 17; ¢
389 fraction V7, 391 bis and 392 of the General Health Law; 1 and 2 aragraph ¢ fraction X, 15, 36 al R
Health; 1, 3 fractions I subsection b, V, VII, XIII, 4 Section Ipw‘%q;‘a b C and 11 fractions VI and XI, and 14 fractions I and XIV g
the Federal Conmzz.\'.rzw]i)/ar Protection Against Health Risks;’1 1 16 1
i , and Agrcement disclosed procedures and services, as well as

rganic Law of the Federal
Procedure Act
Miiistry of s
the Rules g

208 and 223 of the Rules of Health

Regulatory Tmprovement Commission published in the Of
M‘gv 10, 18 July 23 October 2012 and fuly 7, 2013 in the"

ractions XXII and

‘oducts,

a 1V and XII, 19

gcigz(jmtrfml af the Federation on Jannary 2
)ficial Gazetfe. :

ection VI third and 208 of 1 £
e ¢ G [ as the formats used by the Ministry of Iealth,
through the Federal Compitission for Protection against Health Risks | registered in the Federal Register of Formalities and Services of the Federal

6,39, fractivis XXI,
4 fraction II] 194a, 195, 204, 262, 388,

: X y

and 37 of the Internal Regulations of the.

7 Sectioin VI third, paragraph

, 2011 and amended on June 22, 2011,

En rclacion al sitio de fabricacién inspeccionado se otorga ¢l Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacion para lo

siguicnte:

Regarding the inspected manufacturing site the present GMP certificate is issued for:

Linea de produccién o producto

Manufacturing line or product - Categary

Tipo de dispositivo médico
Type of medical device

Actividades que realiza
Activities

Circuitos de ventilacién y anestesia, Canulas de Material quirdrgico y de
Gudel, Espaciadores de Volumen, Resucitadores. curacién

Ensamble, Fabricacion, Control
de Calidad, Acondicionamicnto,
Liberacion, Almacenamiento,
Distribucién.

Norma de referencia:
Reference standard:

NOM-241-55A1-2012, Bucnas pricticas de fabricacién para cstablecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos

mdédicos

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccion:

Naine of inspecting authority:

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); miembro PIC/S desde 2018.

Federal Commission for the Protection Apainst Smritm‘y Risks (COFEPRIS); PIC/S member since 2018,

Direccidén de la autoridad reguladora emisora

Address of the issuing regulatory authority:

Oklahoma No. 14, Col. Niépoles, Benito Juirez, Ciudad de México, C.P. 03810

1043

“Niimiero de Expedionis 20T3005T6KT0%
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ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

OFICIO DE CERTIFICACION No. 203300516A1043

Nimero de acta de inspeccién:
Number of inspection report:

18-MF-3326-05532-DP

Fecha de inspeccién:
Date of inspection of the plant.

23,24, 25 26 y 27 de julio de 2018.

Este certificado tendrd una vigencia hasta:
This certification remains valid until
IE1 27 de julio de 2021, De conformidad con lo senalado en Ta Guia sobre la aplicacion de Criterios que deben observar para la evaluacion de Ta

Certificacién, de Buenas Précticas de Fabricacion de Farmacos, Medicamentos y Dispositivos Médicos, que se acompanen a las solicitudes de

Madificaciones, Prérrogas y Registros Sanitaries, de fecha 06 de marzo de 2020

Nota: Durante la inspeccion se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada y alcatoria de documentos, procesos y
drcas productivas. Por lo tanto, csta certificacion no exime a la empresa de la responsabilidad de cumplir con las normas
existentes de buenas practicas de fabricacién, asi como para identificar y climinar las deficiencias y desviaciones no scfialadas
por ¢l equipo de inspeccién. Sin embargo, a la luz de nuevas prucbas o informacién, podrédn ser revisadas y cjecutadas por la
autoridad sanitaria competente mediante evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion.

Note: During the inspection were conducted evaluations on a limited and random sample of documents, processes and production areas. Therefore,
this certification does not excuse the company’s responsibility to camp}y with existing standards of good manufacturing practices and to identify and
elimingle deficiencies and deviations noted by the inspection team. However, in the light of new evidence or information ongoing assessments of the
manufacturing site may be reviewed and eviluated By the competent bealth authority.

Nombre y puesto del responsable

Name and function of the responsible person:
Maria de Lourdes Rodriguez Aveleyra
Subdircctora Ejecutiva de Licencias Sanitarias

Correo electrénico, teléfono, fax:
E-mail, Telephone no., and Fax no.

mlrodrigucz@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55) 50 80 53 66

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la autoridad reguladora y fecha de emisié
. Stamp of the autherity and issuing date
Firma :
Signature

0?%%%/// /]) odigus

Enjriae de la facuhad delegada en el artivuls Vigs imo primefo del Acverdo por ol qugeft moditi. s por el que
¥ w R 1 1
= delegan as facultzedes que s senalan, enlos srgmos cdministrativos gue on el miang’sgAndican d opesion Federal jaa

Ia Proteccics ot Riesgos Sanitaros, Publicado en el Diago Oficial de In Fedesacion el 7 de abrl de 2010 y el 23 de marzo

e 2012 Ciudad de México, 24 de septiembre de 2020
c.c.- Expediente de Ta Comision de Autorizacion Sanitaria, ler piso.

VOLANTE: N/A SAC: /A CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 148.11.2

COF 002645

CAS Hl".L”;-(]Wﬁmcm de Expediente 203300516A1043 CAS-SELS-P-09-PO1-01-0-01 -VO1
il o e ,
e MIRNDGSUORY - BBSEPTIEMBRE2020 U FING
Nembre del archivo: Ampliacidn de Vigencia dv Certificacion
CAS-SELS B e o ! i s

{ i th
el 3 ToLlAnnh w00 wwweob.mx/colepris
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COMISI@E}! FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS

CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS
Comprobante de Tramite

USO EXCLUSIVO COFEPRIS TRAMITE FORANEC
FORMATO DE COFEPRIS-01

Tipo de
Tramite: 929

2133061 129X01 62 dl.ni;l)ran%Tﬁ:’ce COFEPRIS-01-029

SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA PARA
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
DE FARMACOS, MEDICAMENTOS Y OTROS INSUMOS PARA
03/05/2021 Subtipo: LA SALUD EN ESTABLECIMIENTOS UBICADOS EN MEXICO ¥
EN EL EXTRANJERO PARA EL OTORGAMIENTO O PRORROGA
DEL REGISTRO SANITARIO POR LA COMISION FEDERAL
13:14 hrs. PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Modalidad: NO APLICA

[Rrc.ocure. SON 070222MH9
NOMBRE O RAZON SOCIAL:  ||SONOMEDICS, S.A. DE C.V.
DOMICILIO: DURANGO NO. 153 SUR .
REPRESENTANTE LEGAL O : .
RESPONSABLE SANITARIG :  |CHRISTIAN NORBERTO GIRON REY
NUMERO DE INGRESO DE
REFERENCIA :
e OTROS: ANEXA COPIA CERTIFICADA DE INSTRUMENTO
' NOTARIAL Y UN BLOQUE DE DOCUMENTACION
{|LLAVE DE PAGO: |[PaGoExENTO |
|REGISTRO saNITARIO: I | |
MODO DE INGRESO: | vensaierin ECEORIED, VAt FTA0O)
MODGC DE ENTREGA: CIS/MENSAJERIA - AREA TECNICA I-‘VALIJ/—\ ESTADO

IMPORTANTE: Con 1a finalidad de atender su peticidn con apego a la prermgatwa contenida en el articulo 3°.de I’ Conistitucidén
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, su tramite se sometera a una primera revision de conformidad con el "Acuerdo.por ef e
se dan a conocer fos trdmites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a fravés de la Comisidn Federal
para la Proteccién conira Riesgos Sanifarios, inscritos en el Ragistro Federal de Tramites y Sorvicios de la Comisién Nacional de
Mefora Regulaforia” para constatar que su peticion y el expediente que la acompaiia, cantengan cada uno de los documentos con
| los que pretende acreditar los requisitos que debe cumplir en su peticion; en caso de no presentar alguno de estos documentos, no
se lé dara el tramite correspondiente y se le regresara para que subsane la documentacién faltante.

Lo anterior, respetando en todo momento su derecho de poder presentar nuevamente su tramite con toda la documental completa
requerida, en cumplimiento de los requisitos formales para €l ingreso de su tramite establecidas en ¢! mencionaco Acuerdo.

Para obtener informacion sobre la dispenibilidad de sus trAmites usted podra consultarnos en nuestra pagina "www.gob.mx/cofopris™ en
Ligas de Interés haga click en Centro Integral de Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponililes” o bien comunicarse al
Centro de Atencidn Telefénica al nimero: 800 033 5050,

Si la resolucitn de su tramie se encuenira disponible podra recogerla contra entrega de este comprobante de tramite original en el Centro
Integral de Servicios, donde permaneceran disponibles durante 30 dias naturaes y solo sera entregada al representante legal, responsahle
sanitario © personas aukorizadas notificadas ante ésta Comision Federal previa presentacion de identificacién oficial.

SE NOTIFICARA ViA CORREO ELECTRONICO S| SE REQUIERE PAGO POR UBICACION GEQGRAFICA

PARTIDA 164 CLAVE 060.623.0852
PARTIDA 233 CLAVE 060.167.3320

http://siipris01.cofepris.gob.mx:81/jsp/tramite/comprobanteJsp.jsp?formato=COFEPRIS-... 03/05/2021



PARTIDA 164 CLAVE 060.623.0852
PARTIDA 233 CLAVE 060.167.3320

ISGaccelerator

Certificate of Registration

025

This is to certify that the Quality Management System of:

Sonomedics S.A. de C.V.
Durango, #153 Sur, Colonia Centro, Cd. Obregdn
Sonora
C.P. 85000
México
Has been approved by ISO Accelerator and is
compliant with the requirements of:

1SO9001:2015

For the following scope of activities

The Manufacture of Medical Devices

Certificate Number: 8072950

Initial Registration Date: 24 May 2022 Latest Issue: 24 May 2022 Expiry Date: 24 May 2023

Authorised By: lsabeth lins

Elisabeth Inns, Global Assurance Director

/ Real Time Global Authentication — Scan and Seeo \
This certificate is protected a unique digital Countermark.

To verify the validity and authenticity of this certificate simply download the

Countermark App and scan the unique countermark above, alternatively visit

| A FD C accelerator

Digital Certification.
A T &/ www.countermark.com/search-countermarks
] y egistere
Vit Management
N o 1S0%001 Systems 4 7. Downloadohiha GETITON
N 3 @& App Store

0269 Google Play

J

This certificate remains the property of ISO Accelerator and is bound by the conditions of the certification contract.

Head Office: ISO Accelerator, 3 Mitchell Point, Ensign Way, Hamble-le-Rice, Southampton, SO31 4RF



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-02 Uso excilisivo dg la COFEPRIS

Numero de RUPA Nidmero de ingreso

213301S03 /A0S

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

L ' 1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

"~ AVISO DE MODIFICACION O BAJA AL AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y/O RESPONSABLE
Homoclave: COFEPRIS05.007-4 metf’e SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD.

Modalldad MODALIDAD A FABRICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS O REMEDIOS HERBOLARIOS.

, B 2. Datos del propietario N
Persona fisica Persona moral o
RFC: o RFC: SONQ70222MH9
CURP (opcional): Denominacién o razén social:
Nombre(s)' SONOMEDICS §.A.DEC.V.

Prlmer apellld

’ Representante Iegal o apoderado que: sohcnta el tramite
Segundo apell o

RFC: GIRC860: 0543‘1

Lada: CURP . {opcional):
Teléfono: ‘Nombre(s): }CHRISTIAN NORBERTO o
Extension: Primer apellldo EIE(.)?\I
Correo electrénico: ASegundo apellldo:m rRey T
: Lada: 644
Teléfono: 4150350 T
. Extension: - 103
;a CL ¢ Correo electromco calldad@lnstrumentosvaccesonos com

NS

Domicilio fiscal del propietario

Codigo postal: 85000 Localidad: CIUDAD OBREGON
'T'i—r;c;;/"ﬁbmbre de vialidad: o L Munlc:|plo o alcaldla CAJEME
CALLE DURANGO Entidad Federativa:  SONORA_ I
_(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terracena entre ofros) ): CALLE GUERRERO
Namero exterior: 153 SUR Namero interior: s Y vislidad (poyrombrey ~ CALLE HIDALGO
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre): CALLE ZACATECAS
COLONIA CENTRO Lada: 644

Teléfono: 4150351

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, ranche, fraccionamiento

entre otros.) Extensién:

“De conformidad con los articulos 4 y 69-M fracc:on Vde Ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
tramites y servicios deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion (DOF)”

Contacto:
. . Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
MEXICO A ,f, _ ,L R Cofepris[3> Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
GUBE: . DE LA RFPUSLICA _ .' " C.P. 03810.

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

Pagina 1de 15



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

3. Datos del establecimiento

RFC: SON070222MH9 Denominacién o razén social: SONOMEDICS, S.A.DEC.V.

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

Clave SCIAN e Descripcion del SCIAN
339111 FABRICACION DE EQUIPO NO ELECTRONICO PARA USO MEDICO, DENTAL Y PARA LABORATORIO (INCLUYE
_ __ _INSTRUMENTAL, MEDIOS DE DIAGNOSTICO, ORTESIS, PROTESIS Y AYUDAS FUNCIONALES)
334519 FABRICACION DE OTROS INSTRUMENTOS DE MEDICION, CONTROL, NAVEGACION Y

EQUIPO MEDICO ELECTRONICO

Nota: Siel espacxo es insuficiente para las ciaves SCIAN adicione ios renglones necesarios.

Horario de operaciones

J v s de 08:00 Ta 17 :00

4 M M 1 ,
wmofv]sde  wam Jal wom

Fecha de inicio de operaciones: 8 / 01/ 2016 |

Domicilio del €stablecimiento

Cédigo postal: 85000 - Localidad: CIUDAD OBREGON
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: CAJEME
CALLE DURANGO Entidad Federativa: SONORA

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre ofros)
Numero exterior: 153 SUR Nudmero interior:

Tipo y nombre de I.a colonl-a o] aéentamlento humano:
COLONIA CENTRO

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre obos.).

CALLE GUERRERO
CALLE HIDALGO

Entre vialidad (tipo y nombre):
Y vialidad (tipc y nombre):

Vialidad posterior (tipoynombre): ~ CALLE Z,‘f\CAﬂTTE—E:Kg~
Lada: 644

Teléfono: 4150351

Extension:

Representante(s) legal(es) y persona(s) autorlzada(cy

Representants legal

CURP (opcional):
Nombre(s): CHRISTIAN NORBERTO
Primer apellido: ~ GIRON
Segundo apellido: REY_—
Lada: 644

4150350 o

Telefono

Extensmn 103

Correo electronico:  tramites@sonomedics.com.mx

'Persona autorizada
CURRP (opcional):

Nombre(s): TANIA

Primer apellido;  RODRIGUEZ

Segundo apellido:  HIDALGO

Lada: 644

Teléfono: 4150350 T T
7Extens;)—n—n B

Correo electronlco:

trodriguez({@hotmail.com

Nota: Reproducw ios cuadros de representanfézg)uféaai(es) y/6 .5Er§6_ﬁé(é)haﬁ{offﬁafda(s), tantas veces como sea necesario.

MEXICO

GOBIERNO IF LA REFUBLICA

go e Gofeprisis>

o Molera Ragriateria

Contacto:

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

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

Pégina 2 de 15



Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Representante legal
CURP (opcional): il M i
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:

Teléfono:

Extension: .

Correo electrénico:

Rep_ie_sgntante Iggal

CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:

Teléfono:

Extensién:

fqrsgnq autorizada
CURP (opcional):

Nombre(s): JOSE RUBEN

Primer apellido: - PABLOS

Segundo apellido:  SOTO

Lada: 644

Teléfono: 4150350

Extension: =

Correo electrénico:  pablos55@hotmail.com

Persona autorizada
CURRP (opcional):

Nombre(s): MARIA ROSA ISELA
Primer apellido: Loez
Segundo apellido:  AGUIRRE
~Lada: 644
Teléfono: 4150350
Extensién: -

Correo electrénico:

Correo electrénico:

cgiron@instrumentosyaccesorios.com

...Xeprosentante legal

CURRP (opcional):
Nombre(s):

Primer apellido:
‘Segundo apellido:
Lada:

Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

- Persona autorizada
CURRP (opcional);

Nombre(s): TEEE_S_A‘ ‘

Primer apellido: MURGUIA o
Segundo apellido: . <MENDOZA

Lada: 644

Teléfono: 4150350

Extensic;n: .

Correo electrénico:

teresa.murguia@gmail.com

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

4. Datos de la ambulancia

Seleccione el tipo de unidad moévil.
En caso de alta o baja de la ambulancia utilice la primera tabla.

En caso de modificar los datos de la ambulancia utilice la primera tabla para anotar los datos actuales y la segunda tabla para los datos ya modificados.

Primera tabla

O Aérea {_ Maritima (: Terrestre

Alta . Baja " Amodificar

Segunda tabla

—-
Maritima () Terrestre

C) Ya modificado

MEXICO | ;¢  pp7iMER Cofepris[3
#o Nislora =

- (2
GUBIERNO D LA REPITBLICA Dogatcits

Contacto:

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

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

Pagina 3 de 15



Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Ambu_lancia de Ambulancia de Ambulancia de
cuidados

. . urgencias traslados
intensivos 9

Marca

Modelo

Numero de
placas
Ndmero de
motor

Caracteristicas

5. Datos del responsable sanitario (excepto para productos y servicios)

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

Ambulancia de
cuidados
intensivos

Ambulancia de
traslados

Ambulancia de

Caracteristicas ;
urgencias

Marca
Modelo
Ndmero de
placas

Ndmero de
motor

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

datos ya modificados. —
Primera columna

Alta Baja @ A modificar
----- g o
RFC: GAEM92111258F6
CURRP (opcional):
Nombre(s): ~ MONICA FERNANDA

Primer apellido: GARCIA
Segundo apellido: ENCINAS
644Lada: 644

Teléfono: 4150350

Extension: 103
rsanitario@sonomedics.com.mx
INGENIERA BIOTECNOLOGA

Correo electrénico:

Con titulo profesional de:

Titulo profesional expedido por: ISNOSJgg; O TECNOLOGICO DE
Numero de cédula profesional: 11250781

Con especialidad de:

Titulo de especialidad expedido por:

Numero de cédula de la especialidad:

Horario de operaciones

s|de| 1000 | "a | 1300

Pt

D L M M J A

o v ow[m]y v]s]ae]

O]

HH ; MM - HH : MM
Firma del responsable sanitario

Nota: Firmar este recuadro en caso de alta o baja

Segunda columna

@ Y= modificado

s SRR
RFC: COPB9510136P0
CURP (opcional):
Nombre(s): BENJAMIN ALBERTO

COTRY

ge—g;undo apellido:‘“ E’ET?-I—EE o B
Lada: 644

Teléfono: 4150350

Extension: 103

Correo electrénico:

Primer apellido:

rsanitario@sonomedics.com.mx
INGENIERO QUIMICO

INSTITUTO TECNOLOGICO DE
SONORA

12405146

Con titulo profesional de: ‘
Titulo profesional expedido por:
Numero de cédula profesional:
Con especialidad de:

Titulo de especialidad expedido por:
Numero de cédula de la especialidad:

Horario de operaciones

DL M M J V s de 08:00 a 10:00

J v !s
.EL.J 'Z_J M l M.! l { { 9 HH ; MM

Firma del responsable sanitario:

Nota: Firmar este recuadro en caso de modificacion o actualizacion

o

MEXICO Cofepris[S

GUBIERNO DE 1A REFOBLILA

co;:MER

45 Nafars Reguigtonis

Contacto:

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

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

Pagina 4 de 15



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

6. Datos del producto o servicio nuevo o a modificar

En caso de alta o baja de productos utilice ambas columnas (un producto por columna).

Producto o Servicio |

En caso de modificar los datos de productos la primera columna para anofar los.

1) Solo lenar este apartado en caso de producto:

C /Nuevo (~ J A modificar (j) Baja

2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B”:

Categoria: INSUMOS PARA LA SALUD
Grupo: DISPOSITIVOS MEDICOS
Subgrupo:  MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION

3) Denominacién.genérica y especifica del producto ¢ servicio:

4) Marca comercial del producto:

5) Si maquila este producto, seleccione y escriba los datos de la
empresa a la cual magquila:

(" Persona fisica

CURP (opional):
Nombre(s):

Primer apellido: {
Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electrénico:

(ﬁ) Persona moral

RFC:

Denominacién o razén social:

6) Si este producto es maquilado, seleccione )}_és-grfba los datos de la
empresa maquiladora:

{ i Persona fisica
RFC:

CURRP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:

. Nombre(s):

atos actuales y la segunda columna para los datos ya modificados. _
Producto o Servicio

1) Solo llenar este apartado en caso de producto:

-

< Nuevo ' Ya modificado . )Baja

2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B™:
INSUMOS PARA LA SALUD

Categoria:
GRSt DISPOSITIVOS MEDICOS
Subgrupo: EQUIPO MEDICO

3) Denominacién genérica y especifica del producto o servicio:

4) Marca comercial del producto:

5) Si maquila este producto, seleccione y escriba los datos de Ia
empresa a la cual maquila:
(_, Persona fisica
RFC:
CURP (opsional):

A Primer apellido:

Segundo apellido:
Lada:

Teléfono:
Extensién: S
Correo electrénico:

C 7 Persona moral

RFC:

‘Denominacién o razén social:

6) Si este producto es maquilado, seleccione y escriba los datos de la
empresa maquiladora:

C) Persona fisica
“RFC:

CURP (ogdonal): =

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

MEXICO

GUBIERNC DIE LA REFUSLICA.

Cofepris[ 3

Comiesin Faderst pars i Prolscsiin

co:MER

Contacto:

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

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

Lada:
Teléfono:

Extension:

Correo electronico:

= .
( ! Persona moral

RFC:
Denominacién o razén social:

7) Indique si el producto es nacional o importado:

{ ;) Nacional Importado

8) Proceso: (marque cada uno de los procesos que se relacionen con
su producto conforme a la tabla "A”)

1 2 3 4

oF o0 e,

9 | 10 | 1 | 12

s e [ 7 &
13 ] 14 ;_15

Nota: Reproducii'—él recuadro de producto o servicio, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de tramite.

Lada:
Teléfono:

Extensién:

Correo electrénico:

! ’
{_! Personamoral

7) Indique si el producto es nacional o importado:
(:’ Nacional (_Y Importado

8) Proceso: {(marque cada uno de los procesos que se relacionen con
su producto conforme a la tabla “A")

1 12 ]3] 4] 5 & 7} 8
o | 10 | 11| 2] 13 14 15

L

Tabla “A” Proceso

Almacenamiento a temperatura ambiente

Almacenamiento a temperatura de
refrigeracién y/o congelacion

Expendio o suministro al pblico

1. Obtencion 5. Conservacién 9. Manipulaciéon 13.

2. Elaboracién 6. Mezclado 10. Transporte a temperatura ambiente 14.

3. Fabricacion 7. Acondicionamiento 11. Trap sportg_ a temperatura de 15.
refrigeracion

4, Preparacién 8. Envasado 12.  Distribucion

7. Modificacién o actualizacidn de datos para establecimientos

Seleccione la(s) modificacion(es) o actualizacién(es) que desee realizar.

En la tabla “Dice” colocar los datos completos actuales.
En la tabla "Debe decir’ colocar los datos completos ya modificados. _

Tipo de modificacion Dice

Persona fisica
RFC:
CURRP (opcional):

Nombre(s):

Primer apellido:

Datos del g
Propietario Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

Persona moral

Debe decir
Persona fisica

RFC:

CURP (opcional):

Nombre(s):

Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:

Extension:

Correo electronico:

Persona moral

MEXICO eo MR

GOBERNO DE LA REFUBLICA

Cofepris[ >

s Pegs Bomorisn

Contacto:

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

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

(domicilio fiscal)

Tipo de modificacion

establecimiento

Tipo de modificacién

MEXICO

GOBIERNO 13k LA REFUBLICA

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

| RFC:

Denominacion o razén social:

Dice
Cadigo postal:

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
_ enfre ofros)

Nudmero exterior:

J Namero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humanc por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
Jfraccionamiento entre otros.)

Localidad:
Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):

Vialidad posterior (tipo y nombre):
Lada:
Teléfono:

Extension:

Dice
Persona fisica
RFC:
CURP (opcional)

Nombre(s):

Primer apel]i—c‘ic;f o

Segundo apellido:

Denominacion o razén social (de ser el caso):

Lada:
Teléfono:

Extension:
Correo electrénidé: ‘
Persona moral
RFC:
Denominacién o razén social:

Dice

goMER  Cofepris[>

B8 Nejors Rogesintosty

RFC:

Denominacién o razdn social:

Debe decir |

Cédigo postal:

Tipo y nombre de vialidad;

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
entre otros)
Nimero exterior: Numero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento entre otros.)

Localidad:
Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):
Lada:

Teléfono:

Extension:

Debe decir
" Persona fisica
RFC: o o
CURP (opcional):
ngrr;gre(s): o

Primer apellido:
Segundo apellido:

Denominacién o razon social (de ser el caso):

Lada:
Teléfono:

Extension:

Correo electrénico:

Persona moral
RFC:
Denominacién o W

Debe decir

Contacto:

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

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

Horario del
establecimiento

Clave SCIAN y
su descripcidn

.entreotros)

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Cddigo postal:

Tipo y nombre de vialidad:

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

Numero exterior: Numero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):
Y vialidad (tipo y nombre):

Vialidad posterior (tipo y nombre):

Lada:
Teléfono:
Extension;
L M M J V s de a
J[‘ .z HH: MM G ELT
D{L M M J V 8 de a
HH : MM HH:MM

Tipo de modificacién l

Representante
legal

Dice
CURRP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:

Extensién:

I Correo electronico:

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

Codigo postal:

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
won ... ENre otros)

Numero exterior: Ndmero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia: o
Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipoy no_rn:e):—_
Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):
Lada:

Teléfono:

Extension:

Debe decir

CURRP (opcional):

Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:

Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

MEXICO

GOHIFRNO I3F LA REFUBLICA

Cofepris[3>

Contacto:

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

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

Tipo de modificacion sl - Dice Debe decir
o CURP cpioral CURP (opcional).___
Nombre(s): ‘ N&mbré_(ﬂ;_____w B
Primer apelido: _ Primer apelido:
Persona Segundo apellido: _Segundo apellido:
autorizada Lada: Lada:
Teléfono: o Teléfono:
Extension: Extension:

Correo electrénico:

- Correo electrénico: ( r
Nota: Reproducir el apartado de persona autorizada, tantas veces como personas autorizadas tenga notificadas o requiera notificar.

(:I Suspensién de actividades (—\‘ Reinicio de actividades Baja definitiva del establecimiento

De [ oo {__.MM / MAAJ A / / Fecha E,P,Q __{_MM. {_M{}A

DD MM AAAA

mantenerlos actualizados.

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

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, ¢ Esta de acuerdo en hacerlos pilblicos? C) Si . No

o & i
Y &
), Wi /- .
1S A@N%O ERTO GIRON REY

Nombre completo y firma autdgrafa del propietario
o representante legal

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

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;

MEXICO . TMER Cofepris[> Delegacién Benito Juarez, Ciudad de México,
il 2, Co;:2=" : C.P. 03810
GOBIERNO D} LA REFUBLICA e Mainrs Regmistorts oF . .

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

Pagina 9 de 15



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Tabla “B” Categoria del producto S o
Categoria Proceso Grupo SubgrLLQQ

Came y sus productos
Leche, sus productos y derivados
Conservas de baja acidez
Conservas acidificadas
Los de la pesca y sus derivados (frescos y congelados )
Alimentos congelados
Cereales, leguminosas, sus productos y botanas
Azucar y productos de confiteria
Alimentos Cacao, café, té y sus derivados

Condimentos y aderezos
Alimentos preparados (pasteles, ensaladas, salsas)
Huevo y sus productos
Frutas, hortalizas y sus derivados
Aceites y grasas comestibles
Alimentos industrializados
Alimentos biotecnolégicos

. Alimentos deshidratados

I . - Polvo para preparar bebidas Tabletas o comprimidos
Ermpomcion Suplementos almenticlos  Capsuas_________ _Jaabe
Fabricacién Agua envasada (mineral, mineralizada y/o purificada)
Preparacion Jugos y néctares )
Conservacion Bebidas adicionadas con cafeina
Mezclado Bebidas saborizadas
Acondicionamiento Bebidas no alcohdlicas Polvo o jarabe para preparar bebidas
Envasado Bebidas para deportistas
Manipulacion Hielo potable
Transporte a temperatura Nieve
ambiente Bebidas congeladas _

Productos Transporte a temperatura de Fermentadas Coctel
refrigeracion Bebidas alcohdlicas Destiladas Licor o crema
Distribucién ' Preparadas

Expendia c')l)slym|n|stro al Productos para el cabello
Almaciia:sn?ento N Productos de uso fac_ial ylo qorporal
temperatura ambiente Productos cosméticos fIeductos pais 02 0108 coas
Almacenamiento a Productos para manos y ufias
temperatura de Productos para los labios .
refrigeracion y/o Productos de aromacologia y aromalogia (Perfumes y fragancias)
congelacion Productos especiales para textiles
Productos para desobstruir conductos sanitarios
Productos de aseo y limpieza E;ggﬂggz g:: ?al ﬁg%ﬁgte
Productos para la limpieza
Productos para proteccion o acabado lustroso
Lacteos y camicos
Materia prima Aceites y grasas
Féculas, harinas y derivados
Comedores industriales .
. - . ! N Cafeterias
Expendio y suministro de alimentos Bares, cantinas, discotecas, etc. e
P Y Restaurantes, taquerias, efc. Servicios de banquetes
Gelificantes o espesantes
Saborizantes
Aditivos Edulcorantes
Antioxidantes
Colorantes
. mm Conservadores
Servicio de tatuajes, Tatuajes
Servicios micropigmentaciones y Tatuajes Perforaciones
perforaciones Micropigmentaciones

Contacto:

B Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO et/ : Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
B : C.P. 03810.

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

Tabla “B” Categ_oria delﬂroductp
Categc_)ri_a_

Proceso

Obtencién
Elaboracion
Fabricacién
Preparacion

Conservacion
Mezclado
Acondicionamiento
Envasado
Manipulacion
Transporte a temperatura
ambiente
Transporte a temperatura de
refrigeracion
Distribucion
Expendio o suministro al
publico
Almacenamiento a
temperatura ambiente
Almacenamiento a
temperatura de
refrigeracion y/o
congelacién

Productos

Tabla “B” (continuacion)

Proceso

Categoria

MEXICO

GOBIPRNO L't LA BEFUBLICA B¢ Msfors Bogutsieria

Alimentos

Suplementos alimenticios

Bebidas no alcohdlicas

Bebidas alcohdlicas

Productos cosméticos

Productos de aseo y limpieza

Materia prima

Expendio y suministro de alimentos

Aditivos

Grupo

coMER  Cofepris[>

Subgrupo
Came y sus productos

Leche, sus productos y derivados

Conservas de baja acidez

Conservas acidificadas

Los de la pesca y sus derivados (frescos y congelados )
Alimentos congelados

Cereales, leguminosas, sus productos y botanas

Azucar y productos de confiteria

Cacao, café, té y sus derivados

Condimentos y aderezos -

Alimentos preparados (pasteles, ensaladas, salsas)

Huevo y sus productos

Frutas, hortalizas y sus derivados
Aceites y grasas comestibles
Alimentos industrializados
Alimentos biotecnolégicos
Alimentos deshidratados RS
Polvo para preparar bebidas Tabletas o comprimidos
GCépsulas Jarabe
Agua envasada (mineral, mineralizada y/o purificada)

Jugos y néctares

Bebidas adicionadas con cafeina

Bebidas saborizadas

Polvo o jarabe para preparar bebidas

Bebidas para deportistas

Hielo potable

Nieve

Bebidas congeladas

Fermentadas Coctel
Destiladas Licor o crema
Preparadas

Productos para el cabello
Productos de uso facial y/o corporal
Productos para los ojos y cejas
Productos para manos y ufias
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 proteccion o acabado lustroso
Lacteos y camicos
Aceites y grasas
Féculas, harinas y derivados
Comedores industriales
Bares, cantinas, discotecas, etc.
Restaurantes, taquerias, etc.
Gelificantes o espesantes
Saborizantes
Edulcorantes
Antioxidantes
Colorantes
Conservadores,

Cafeterias
Servicios de banquetes

Subgrupo

Contacto:

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

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

Tabla “B” Categoria del producto

Subg[ugo

Categoria Proceso Grupo
Alimentos
Obtencién Suplementos alimenticios
Elaboracion
Fabricacion
Preparacion
Conservacion
Mezclado . !
Acondicionamiento Bebidas no alcohdlicas
Envasado
Manipulacion
Transporte a temperatura
Productos ambiSnts
Transporte a temperatura de
refrigeracion Bebidas alcohélicas
Distribucion
Expendio o suministro al
publico
Almacenamiento a
temperatura ambiente Productos cosméticos
Almacenamiento a
temperatura de
refrigeracion y/o
congelacién
Preductos de aseo y limpieza
Materia prima
Expendio y suministro de alimentos
Aditivos
- . " Consultorio de medicina general
Servicios Servicios de atencién - —
de salud médica que no realizan Consultorio de atencién médica

especializada

Féculas, harinas y derivados

Carme y sus productos

Leche, sus productos y derivados

Conservas de baja acidez

Conservas acidificadas

Los de la pesca y sus derivados (frescos y congelados )
Alimentos congelados

Cereales, leguminosas, sus productos y botanas
Azucar y productos de confiteria

Cacao, café, té y sus derivados

Condimentos y aderezos

Alimentos preparados (pasteles, ensaladas, salsas)
Huevo y sus productos

Frutas, hortalizas y sus derivados

Aceites y grasas comestibles

Alimentos industrializados

Alimentos biotecnolégicos

_Alimentos deshidratados

Polvo para preparar bebidas Tabletas o comprimidos
Cépsulas . Jaabe
Agua envasada (mineral, mineralizada y/o purificada)
Jugos y néctares

Bebidas adicionadas con cafeina

Bebidas saborizadas

Polvo o jarabe para preparar bebidas

Bebidas para deportistas

Hielo potable

Nieve

Bebidas congeladas |

Fermentadas Coctel

Destiladas - Licor o crema
Preparadas

Productos para el cabello

Productos de uso facial y/o corporal

Productos para los ojos y cejas

Productos para manos y ufias

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 proteccion o acabado lustroso
Lacteos y camicos

Aceites y grasas

Comedores industriales
Bares, cantinas, discotecas, efc.
Restaurantes, taquerias, etc.

Cafeterfas
Servicios de banquetes

Gelificantes o espesantes
Saborizantes
Edulcorantes
Antioxidantes

Colorantes
Conservadores

Nombre de la especialidad

MEXICO

GOBIERNG DL LA REFUBLICA

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacién Benito Juérez, Ciudad de México,
C.P. 03810. '

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

Tabla “B” Categoriaﬂei producto_

Categoria Proceso

Obtencién
Elaboracién
Fabricacion
Preparacion

Conservacion
Mezclado
Acondicionamiento

Envasado

Manipulacién
Transporte a temperatura
ambiente
Transporte a temperatura de
refrigeracion
Distribucion
Expendio o suministro al
publico
Almacenamiento a
temperatura ambiente
Almacenamienio a
temperatura de
refrigeracion y/o
congelacion

Productos

actos quirtrgicos u
obstétricos o consultorios

_ . Sqipo

Alimentos

Suplementos alimenticios

Subgrupo
Came y sus productos
Leche, sus productos y derivados
Conservas de baja acidez
Conservas acidificadas
Los de la pesca y sus derivados (frescos y congelados )
Alimentos congelados
Cereales, leguminosas, sus productos y botanas
Azucar y productos de confiteria
Cacao, café, té y sus derivados
Condimentos y aderezos
Alimentos preparados (pasteles, ensaladas, salsas)
Huevo y sus productos
Frutas, hortalizas y sus derivados
Aceites y grasas comestibles
Alimentos industrializados
Alimentos biotecnolégicos
Alimentos deshidratados
Polvo para preparar bebidas
Cépsulas . darabe

"Tabletas o compl"i'rﬁfd‘c—oﬂs— -

Bebidas no alcohdlicas

Bebidas alcohdlicas

Productos cosméticos

Productos de aseo y limpieza

Materia prima

Expendio y suministro de alimentos

Aditivos

Consultorio de estomatologia

""Otros consultorios para el cuidado de
la salud

Agua envasada (mineral, mineralizada y/o purificada)
Jugos y néctares
Bebidas adicionadas con cafeina
Bebidas saborizadas
Polvo o jarabe para preparar bebidas
Bebidas para deportistas
Hielo potable
Nieve

_Bebidas congeladas
Fermentadas
Destiladas
Preparadas

Productos para el cabello
Productos de uso facial y/o corporal
Productos para los ojos y cejas
Productos para manos y ufias
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
Lacteos y carnicos
Aceites y grasas
Féculas, harinas y derivados

Comedores industriales

Bares, cantinas, discotecas, etc.
Restaurantes, taquerias, etc.
Gelificantes o espesantes
Saborizantes

Edulcorantes

Antioxidantes

Colorantes

Conservadores

Coctel
Licor o crema

Cafeterias
Servicios de banquetes

Especificar

MEXICO

g TMER

Cofepris[ >

Cnmution fodoss parn i Presserion

Contacto:

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

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

Servicios auxiliares de
diagnéstico y tratamiento

Servicios de asistencia
social

Expendio o suministro al
-.... RUblico_

Fabricacion
Almacenamiento
Distribucién
Expendio o suministro al
publico

Insumos
para la
salud

Distribucién

Distribucién
Almacenamiento

Expendio o suministro al
publico

Almacenamiento
Comercializacién o
distribucion
Expendio o suministro al
publico

Salud
ambiental

Laboratorios

Gabinetes de diagnéstico
Planificacién familiar
Salud mental
Rehabilitacién
Atencidén 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

Laboratorios de analisis clinicos
Toma de muestras

Patologia clinica

Anatomia patolégica
Histopatologia y citologia exfoliativa
Ultrasonografia

Especificar

Equipo médico

Protesis, ortesis y ayudas funcionales
Agentes de diagnostico

Materiales quirdrgicos y de curaciéon
Productos higiénicos

Insumos de uso odontolégico o
Representante legal en México de una empresa en el
extranjero,

Nombre quimico de la sustancia
Medicamentos alopaticos
(ademas indicar la fraccion del medicamento segin el tipo de
suministro o venta al publico)
Medicamentos homeopaticos
Medicamentos herbolarios
Medicamentos vitaminicos
Medicamentos biotecnologicos

Plaguicidas

Sustancias toxicas

Quimicos )
L Botani
Bioguimicos Miscelg(r)feos

_Microbianos .

Nombre quimico de la sustancia toxica

Nombre del precursor y/o producto quimico esencial

quimico esencial

Nutrientes vegetales

Fertilizante
Mejorador de suelo
Humectante de suelo

Inoculante
Regulador de crecimiento

MEXICO

GOBIERNO Dt LA REFUBLICA

goMER  Cofepris[33

e Mojurs Regeiatoris

Contacto:

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

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

Contacto:
R ) . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO co TNMER Cofepris[>> Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
GOBIERNO I't L, Rl»l‘l'lll.-lC _L‘..-mi CP 0381 0
OBIERN: A RE] A *mm

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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CONVOCATORIA A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N°
LA-012M7B997-E28-2022
“CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION (239 CLAVES)”

ESCRITO REFERENTE AL NUMERAL 4.5 CARTA COMPROMISO Y/O CANJE

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
COORDINACION DE OPTIMIZACION Y PROCESOS DEL ABASTO
PRESENTE.

EN RELACION CON LA CONTRATACION DEL CONVOCATORIA A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012M7B997-E28-2022“CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE
MATERIAL DE CURACION (239 CLAVES)” SUSCRITO KARINA GELACIO GARCIA EN MI CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA SONOMEDICS, S,A DE C.V. PERSONALIDAD QUE ACREDITO CON EL
TESTIMONIO NOTARIAL NO. 1,793 , DE FECHA 27/01/2021, EXPEDIDO POR EL NOTARIO PUBLICO NO. LIC. JOSE
DEMETRIO GUERRA SANCHEZ NOTARIO PUBLICO NO. 82 CIUDAD OBREGON, SONORA , COMPAREZCO A
NOMBRE DE MI REPRESENTADA Y DECLARO LO SIGUIENTE:

CARTA COMPROMISO EN LA CUAL SE OBLIGUEN A CANJEAR LOS BIENES QUE NO SEAN CONSUMIDOS DENTRO

DE SU VIDA UTIL, DENTRO DE LOS 10 DIAS HABILES POSTERIORES A LA NOTIFICACION OFICIAL DE LAS AREAS
REQUIRENTES, SIN COSTO ALGUNO PARA ESTAS ULTIMAS.

CD. OBREGON, SONORA A 27 DE MAYO DE 2022.

RERESENTANTE LEGAL

Sonomedics S.A. de C.V.

Durango, #153 Sur, Col. Centro, Cd. Obregon,

Sonora, C.P. 85000, México

Lada sin costo: 01 (800) 831 1747

www.sonomedics.com.mx E-mail: calidad@sonomedics.com.mx
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CONVOCATORIA A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N°
LA-012M7B997-E28-2022
“CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION (239 CLAVES)”

ESCRITO REFERENTE AL NUMERAL 4.5.2 CARTA COMPROMISO DE GARANTIA CONTRA VICIOS
OCULTOS

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
COORDINACION DE OPTIMIZACION Y PROCESOS DEL ABASTO
PRESENTE.

EN RELACION CON LA CONTRATACION DEL CONVOCATORIA A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012M7B997-E28-2022“CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE
MATERIAL DE CURACION (239 CLAVES)” SUSCRITO KARINA GELACIO GARCIA EN Ml CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA SONOMEDICS, S,A DE C.V. PERSONALIDAD QUE ACREDITO CON EL
TESTIMONIO NOTARIAL NO. 1,793 , DE FECHA 27/01/2021, EXPEDIDO POR EL NOTARIO PUBLICO NO. LIC. JOSE
DEMETRIO GUERRA SANCHEZ NOTARIO PUBLICO NO. 82 CIUDAD OBREGON, SONORA , COMPAREZCO A
NOMBRE DE MI REPRESENTADA Y DECLARO LO SIGUIENTE:

QUE EN CASO DE RESULTAR ADJUDICADO SE OBLIGA A CANJEAR LOS BIENES CONTRA CUALQUIER VICIO
OCULTO DENTRO DE LOS 15 DIAS HABILES POSTERIORES A LA NOTIFICACION OFICIAL DE LAS AREAS
REQUIRENTES, SIN COSTO ALGUNO PARA ESTAS ULTIMAS Y, EN LA QUE, DE RESULTAR ADJUDICADO, SE
OBLIGA A:

A) RESPONDER EN CUALQUIER CASO DE LOS DEFECTOS, MALA CALIDAD Y VICIOS
OCULTOS DE LOS BIENES OBJETO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION, TANTO
DURANTE EL TIEMPO DE VIGENCIA DEL CONTRATO COMO DURANTE LA VIDA UTIL DEL
PRODUCTO, DEBIENDO CUMPLIR CON LAS OBLIGACIONES DE CANJE PRECISADAS EN
LOS TERMINOS Y CONDICIONES;

B) RESPONDER POR SU CUENTA Y RIESGO DE LOS DANOS Y/O PERJUICIOS QUE, POR
INOBSERVANCIA O NEGLIGENCIA DE SU PARTE, LLEGUE A CAUSAR AL AREA REQUIRENTE
Y/O TERCEROS; Y

CD. OBREGON, SONORA A 27 DE MAYO DE 2022.

REPRESENTANTE LEGAL

Sonomedics S.A. de C.V.

Durango, #153 Sur, Col. Centro, Cd. Obregén

Sonora, C.P. 85000, México

Lada sin costo: 01 (800) 831 1747

yw.sonomedics.com.mx E-mail: calidad@sonomedics.com.mx
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CONVOCATORIA A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N°
LA-012M7B997-E28-2022
“CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION (239 CLAVES)”

ESCRITO 2
CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
COORDINACION DE OPTIMIZACION Y PROCESOS DEL ABASTO
PRESENTE.

EN RELACION CON LA CONTRATACION DEL CONVOCATORIA A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012M7B997-E28-2022“CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE
MATERIAL DE CURACION (239 CLAVES)” SUSCRITO KARINA GELACIO GARCIA EN Ml CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA SONOMEDICS, S,A DE C.V. PERSONALIDAD QUE ACREDITO CON EL
TESTIMONIO NOTARIAL NO. 1,793 , DE FECHA 27/01/2021, EXPEDIDO POR EL NOTARIO PUBLICO NO. LIC. JOSE
DEMETRIO GUERRA SANCHEZ NOTARIO PUBLICO NO. 82 CIUDAD OBREGON, SONORA , COMPAREZCO A
NOMBRE DE MI REPRESENTADA Y DECLARO LO SIGUIENTE:

MANIFIESTO QUE MI REPRESENTADA ES SONOMEDICS, S.A DE C.V. CON REGISTRO FEDERAL DE
CONTRIBUYENTES SON-070222-MH9 , QUE PARA LAS PARTIDAS OFERTADAS 164 Y 233 Y QUE DE RESULTAR
ADJUDICADOS GARANTIZAMOS LOS BIENES CONTRA DEFECTOS DE FABRICACION O VICIOS OCULTOS,
REALIZANDO LA SUSTITUCION TOTAL DE LOS BIENES DEFECTUOSOS O DANADOS, O EN SU CASO, A REPONER
LOS BIENES POR OTROS LOTES, EN UN PLAZO MAXIMO DE 10 DIAS HABILES CONTADOS A PARTIR DE LA
NOTIFICACION, SIN COSTOS ADICIONALES PARA LOS ENTES PUBLICOS CONSOLIDADOS, EN LOS TERMINOS
ESTABLECIDOS EN ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

ASI MISMO, GARANTIZA QUE LOS BIENES QUE SEAN CONSIDERADOS PARA CANJE, SERA CON LAS
ESPECIFICACIONES BAJO LAS CUALES FUERON ACEPTADOS EN EL PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION,
RESPECTO AL FABRICANTE, MARCA, MODELO, PAIS DE ORIGEN, REGISTRO SANITARIO.

CD. OBREGON, SONORA A 27 DE MAYO DE 2022.

REZRESENTANTE LEGAL

Sonomedics S.A. de C.V.

Durango, #153 Sur, Col. Centro, Cd. Obregén

Sonora, C.P. 85000, México

Lada sin costo: 01 (800) 831 1747

yw.sonomedics.com.mx E-mail: calidad@sonomedics.com.mx
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CONVOCATORIA A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N°
LA-012M7B997-E28-2022
“CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION (239 CLAVES)”

ESCRITO REFERENTE AL NUMERAL 4.6 CALIDAD DE LOS BIENES

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
COORDINACION DE OPTIMIZACION Y PROCESOS DEL ABASTO
PRESENTE.

EN RELACION CON LA CONTRATACION DEL CONVOCATORIA A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012M7B997-E28-2022“CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE
MATERIAL DE CURACION (239 CLAVES)” SUSCRITO KARINA GELACIO GARCIA EN Ml CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA SONOMEDICS, S,A DE C.V. PERSONALIDAD QUE ACREDITO CON EL
TESTIMONIO NOTARIAL NO. 1,793 , DE FECHA 27/01/2021, EXPEDIDO POR EL NOTARIO PUBLICO NO. LIC. JOSE
DEMETRIO GUERRA SANCHEZ NOTARIO PUBLICO NO. 82 CIUDAD OBREGON, SONORA , COMPAREZCO A
NOMBRE DE MI REPRESENTADA Y DECLARO LO SIGUIENTE:

DE RESULTAR ADJUDICADO ME COMPROMETO A REALIZAR, CUANDO ASi SE CONSIDERE NECESARIO
DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO Y A SOLICITUD DE LAS AREAS REQUIRENTES, EN UN PLAZO NO MAYOR A
CINCO DIAS HABILES POSTERIORES A LA NOTIFICACION DE LA SOLICITUD, LAS PRUEBAS QUE ACREDITEN LA
CORRESPONDENCIA DE LOS RESULTADOS CON LAS ESPECIFICACIONES, CALIDAD DEL INSUMO, ELABORADOS
POR UN LABORATORIO DE PRUEBAS “TERCERO AUTORIZADO” POR LA COFEPRIS, OBLIGANDOME A HACER
ENTREGA DEL RESULTADO DE LAS MISMAS EN UN PLAZO NO MAYOR A DOS DIAS HABILES POSTERIOR A SU
EMISION, SIN COSTO ALGUNO PARA LASAREAS REQUIRENTES."

CD. OBREGON, SONORA A 27 DE MAYO DE 2022.

REPRESENTANTE LEGAL

Sonomedics S.A. de C.V.

Durango, #153 Sur, Col. Centro, Cd. Obregén

Sonora, C.P. 85000, México

Lada sin costo: 01 (800) 831 1747

yw.sonomedics.com.mx E-mail: calidad@sonomedics.com.mx
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SECRETARIA DE SALUD

OFICIO No. CEMAR/DEFFV/183300EL755786/2018
Ciudad de México, a 12 de diciembre de 2018

SONOMEDICS, S.A.DEC.V.

A través de su Representante Legal

AVENIDA PASEQ DE LA REFORMA NO. 284, INTERIOR 17
COL. JUAREZ,

C.P. 06600,

CUAUHTEMOC, CIUDAD DE MEXICO

PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 17 y 39 de la Ley Organica de la Administracién Plblica Federal; 1,3,16
fracciones Vil y X, y 69 B de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXI, XXilly XXIV,
4 fraccion Il; 17 Bis-y 194 de la Ley General de Salud; 1,3 fracciones 1,V.XI y XII, 4 fraccién I inciso a, 11y 12
del Reglamento de fa Comision Federal para la Proteccion conira Riesgos Sanitarios, y demas articulos
aplicables . que correspondan del Reglamento de Insumos para la Salud; Articulo Tercero fraccion IV del
Acuerdo por el que se delega las facultades que se sefialan en los rganos administrativos que en el mismo se
indican de {a Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; y en atencion a su escrito con
nGmero de CIS 183300EL755786 de fecha 16 de octubre de 2018, informo a usted que:

Quedd asentado en la base de datos de Tecnovigilancia la modificacion de la Unidad de Tecnovigilancia de la
empresa SONOMEDICS, S.A. DE C.V. y la asignacion de la LB.T. MONICA FERNANDA GARCIA ENCINAS,
como Responsable de Tecnovigitancia de la Unidad ubicada en DURANGO NO. 153 SUR, Col. CENTRO, CD.

OBREGON, C.P.85000,SONORA.

Observacion: La unidad de tecnovigilancia debera contar con sistemas y procedimientos que garanticen la
calidad en los procesos de generacion, gestion y tratamiento de la informacién relativa a incidentes adversos,
de acuerdo la Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacién y operacion de la tecnovigitancia.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.

DIRECTORA EJECUTIVA DE FARMACOPE A Y FARMACOVIGILANCIA

MARIA GUADALUPE DE LA LUZ GONZALEZ

CE
MGLG

FFV
A
Aw. Marina Nacional Nam. 60, Colonia Tacuba, Del, Migue! Hidalgo, Ciudad de México, CP 11410
www.gobhmx/cofepris

OUF-SGQC-0-O1-BOEOT L0 F-Of e 00
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"2019, Ario del Caudillo del Sur, Emiliano Zapata”

OFICIO No. CEMAR/DEFFV/183300EL743269/2018

Ciudad de México, a 22 de enero de 2019

|.B.T. MONICA FERNANDA GARCIA ENCINAS
RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA
SONOMEDICS, S.A. DE C.V.

DURANGO NO. 153 SUR

COL. CENTRO,

C.P.85000,

CD. OBREGON, SONORA

PRESENTE

Con fundamento en o dispuesto en los articulos 4 parafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los
[Estados Unidos Mexicanos; 17 y 3§ de'la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal; 1,3,16 fracciones Vil y X, y
69 B de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXII, XXIll'y XXIV, 4 fraccion Ill; 17 Bis y 194 de
la Ley General de Salud; 1,3 fracciones LV, Xl y Xil, 4 fraccion Il inciso a, 11 y 12 del Reglamento de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y deméas articulos aplicables que correspondan del Reglamento
de Insumos para la Salud; Articulo Tercero fraccion IV del Acuerdo por el que se delega las facultades que se sefalan en
los Grgancs administrafivos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
San#tarios; y en atencién a su escrito ¢on nimero de CIS 183300EL743269 de fecha 16 de octubre de 2018, informo a
usted que se ha recibido la informacion referente al Informe de Tecnovigilancia del dispositivo médico en comento.

Denominacion distintiva: ESPACIADORES DE VOLUMEN SONOMEDICS
Denominacion genérica: ESPACIADORES DE VOLUMEN

Registro sanitario: 1444C2014 SSA |

Tipo de dispositivo: V. MATERI;A‘LES QUIRURGICOS Y DE CURACION
Clase deinivel deriesge: 1 - ' "

Periodo del Reporte: 14 de julio-de 2014 al 14 de septiembre de 2018

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTORA EJECUTIVA DE FARMACOPEA Y FARMACOVIGILANCIA

¢ LA .
v U P

MARIA GUADALUPE DE LA LUZ GONZALEZ

CEMAR/DEFFY. '
MGLG/SREGsot
Av. Marina Nacional NUm. 68, Colenia Tacuba, Del. Miguel Hidalgo, Ciudad de México, CP 11410

www.gob.mx/cofepris

QOCF-5GC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rew.

1



OFICIO No. CEMAR/DEFFV/173300EL742944/2018

Ciudad de México, a 19 de febrero de 2018

1.Q. ROSA NEREYDA MARQUEZ VIZCARRA
RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA
SONOMEDICS, S.A.DEC.V.

DURANGO NO. 153 SUR

COL. CENTRO,

C.P.85000,

CD. OBREGON, SONORA

PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; 17 y 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1,3,16 fracciones VIl y X, y
69 B de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXiI, XXy XXIV, 4 fraccion Ill; 17 Bis y 194 de
la Ley General de Salud; 1,3 fracciones IV, Xl y XII, 4 fraccion Il inciso a, 11 y 12 del Reglamento de la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y demas articulos aplicables que correspondan  del
Reglamento de Insumos para la Salud; Articulo Tercero fraccion IV del Acuerdo por el que se delega las facultades que
se sefialan en los 6rganos administrativos que en.el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios; y en atencién a su escrito con niimero de CIS 173300EL742944 de fecha 25 de septiembre de 2017,
informo a usted-que se ha recibido y evaluado su Informe de Tecnovigilancia del dispositivo:

Denominacién distintiva: CANULA DE GUEDEL SONOMEDICS
Denominacién genérica: CANULA OROFARINGEA

Registro sanitario: 1293C2013 SSA

Tipo de dispositivo: MATERIAL DE CURACION

Clase del nivel de riesgo: ]

Periodo del Reporte: 24 de mayo de 2013 al 24 de agoste de 2017
Evaluacion: CUMPLE con lo sefialado en la NOM-240-SSA1-2012.

Observaciones:*

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION. |
DIRECTORA EJECUTIVA DE FARMACOPEA Y FARMACOVIGILANCIA

5

}Ef‘vr/ .
NORMA MO"RIA (' VILLA

Este comunicado S| representa el acuse para la prérroga del presente registro sanitario.
Este comunicado NO representa ningan tipo de autorizacion def presente registro sanitario.
*Referirse a la ‘Guia para la integracion del Informe de Tecnovigilancia” ubicado en la pagina de Intemet de fa COFEPRIS.

CEMARQEFFV
NMV/¢SRB/ges

Oklahoma No. 14, Colenia Népoles, Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810

Tel. 5080-5200 Ext. 1452, 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris
OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 00
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CONVOCATORIA A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N°
LA-012M7B997-E28-2022
“CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION (239 CLAVES)”

ESCRITO REFERENTE AL NUMERAL 4.4 CUMPLIMIENTO DE NORMAS

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
COORDINACION DE OPTIMIZACION Y PROCESOS DEL ABASTO
PRESENTE.

PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS MENCIONADAS, EL LICITANTE COMO PARTE DE SU
PROPUESTA TECNICA DEBERA PRESENTAR MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS CONFORME A LO
SIGUIENTE:

A) DEBERA ESTABLECER QUE LOS BIENES OFERTADOS CUMPLEN CON LO
ESTABLECIDO EN LA LEY GENERAL DE SALUD, EN LOS ARTICULOS APLICABLES,
EN LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS MEXICANAS, NORMAS
INTERNACIONALES, SENALANDO CUALES LE RESULTAN APLICABLES Y A FALTA DE
ESTAS, DE ACUERDO A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL FABRICANTE, DE
CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO EN LOS ARTICULOS 60 Y 61 DE LA LEY DE
INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD; O BIEN, DEBERAN CUMPLIR CON LAS
CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES REQUERIDAS EN LA PRESENTE
CONVOCATORIA, POR LA(S) PARTIDA(S) EN LA(S) QUE SE PARTICIPE; Y

B) EL DOCUMENTO SERA PRESENTADO Y SUSCRITO EN PAPEL MEMBRETADO.

SE INTEGRA EN LA PRESENTE, FORMATO DE MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES
MEXICANAS, NORMAS MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES, NORMAS DE REFERENCIA O
ESPECIFICACIONES, EL CUAL PODRA SER UTILIZADO PARA DAR CUMPLIMIENTO AL PRESENTE NUMERAL, O
BIEN PRESENTAR ESCRITO LIBRE, QUE CUMPLA CON LA TOTALIDAD DEL REQUISITO.

LA FALTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTOS Y REQUISITOS A QUE SE REFIERE EL PRESENTE NUMERAL
SERA CAUSAL DE DESECHAMIENTO.

CD. OBREGON, SONORA A 27 DE MAYO DE 2022.

RFPRESENTANTE LEGAL

Sonomedics S.A. de C.V.

Durango, #153 Sur, Col. Centro, Cd. Obregén

Sonora, C.P. 85000, México

Lada sin costo: 01 (800) 831 1747

yw.sonomedics.com.mx E-mail: calidad@sonomedics.com.mx
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