AGYPROIM

agujas y productos médicos

FORMATO 2

FORMATO DE PROPUESTA TECNICA
Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica
N° LA-012M7B997-E28-2022

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
COORDINACION DE OPTIMIZACION Y PROCESO DEI, ABASTO

PRESENTE

NOMBRE DEL LICITANTE: AGYPROM, S.A. DE C.V. HOJA NUMERO 1 DE 3

R.F.C.: AGY090902UX8

DOMICILIO: CALLE MARTHA NUM. 78-B, SAN LORENZO XICOTENCATL.C.P. .
09130, ALCALDIA IZTAPALAPA, CDMX FECHA: 27 DE MAYO DE 2022

TELEFONO: 55 2633 6110
CORREO ELECTRONICO: agyprom@hotmail.com

3 14 [157 [1€]
NUMERC DE
NUMERO DE 5 PAIS DE ;ENGII;?I%
PARTIDA GENERICO ORIGEN
DIGITOS {cuando
-EMEI e
112]
Tubos.
Endotraqueales
sin globo. De
cloruro de
polivinilo
transparente
060.166. TUBO graduados con 17,014 6,813 17,014 AGY AGYPROM, SA MEXICO 0859C2014
35 0293 | 060 | 166 | 02 | 93 |ENDOTRAQUE| marcaradiopaca| pza | 1 | pza 6,813 DECV SSA
AL estériles y
desechabies.
Diametro Interno:
5.5 mm Calibre: 2
Fr.

Martha No. 78-B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia Iztapalapa, Ciudad de México C.P. 09130
Teléfono: (55) 2633-6110 email: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyrpom.mx
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agujas y productos meédicos &

45 060.167. 060 | 167 | 04 66

0466

CANULA
OROFARINGE
A

Cénulas
Orofaringeas. De
plastico
transparente o
translucido. Tipo:
guedel/berman.
Tamario: 2
Longitud: 70 mm.

PZA

PZA

22,767

56,901

22,767

56,901

AGY

AGYPROM, SA
DE CV

MEXICO

2478C2013SSA

060.167.0
46 680 | 060 | 167 | 06 | 80

CANULA
OROFARINGE
A

Canulas
Orofaringeas. De
plastico
transparente o
translucido. Tipo:
guedei/berman.
Tamario: 6
Longitud: 110 mm

PZA

PZA

35,165

87,888

35,165

87,888

AGY

AGYPROM, SA
DE CV

MEXICO

2478C2013SSA|

060.167.3
54 312 060 | 167 | 33 12

CANULA
OROFARINGE
A

Canulas
Orofaringeas. De
plastico
transparente o
transiucido. Tipo:
guedel/berman.
Tamaiio: 1
Longitud: 60 mm

PZA

PZA

15,473

38,665

15,473

38,665

AGY

AGYPROM, SA
DECV

MEXICO

[2478C2013SSA|

63 060.168.4| 060 | 168 | 42 77
277

SONDA
GASTRICA
TIPO LEVIN

DESECHABLE

CON MARCA

OPACA ALOS
RAYOS X

Sondas.

Gastrointestinales

desechables y
con marca
radiopaca. Tipo:
levin. Calibre: 12
Fr..

PZA

PZA

57,060

142,623

57,060

142,623

AGY

AGYPROM, SA
DE CV

MEXICO

0023C2017SSA|

232 060.167.3| 060 | 167 | 33 12

312

CANULA
OROFARINGE
A

Canulas
Orofaringeas. De
plastico
transparente o
translucido. Tipo:
guedel/berman.
Tamaiio: 1
Longitud: 60 mm

PZA

PZA

428

1,068

428

1,068

AGY

AGYPROM, SA
DECV

MEXICO

[2478C2013SSA

060.167.3
233 060 | 167 | 33 20
320

CANULA
OROFARINGE
A

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

PZA

PZA

2,539

6,347

2,539

6,347

AGY

AGYPROM, SA
DECV

Martha No. 78-B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia Iztapalapa, Ciudad de México C.P. 09130

Teléfono: (55) 2633-6110 email: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyrpom. mx

MEXICO

12478C2013SSA|

i



AGYFPROM

agujas y productos médicos W

) SONDA Sondas.
GASTRICA |Gastrointestinales|
230 |980188.4) oo | isa | 42 | 77 |oESecHABLE| ormires’ |pza| 1 | Pzal| 1307
con marca 5
277 CON MARCA | radiopaca. Tipo: AGY AGYPROM, SA| MEXICO  0023C2017SS
OPACA A LOS | levin. Calibre: 12 3,266 1,307 3,266 DE CV
RAYOS X Fr.

KARLA YURIRIA ‘GUERRERO GARCIA
APODERADO LEGAL
AGYPROM, S.A. DE C.V.

Martha No. 78-B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia Iztapalapa, Ciudad de México C.P. 09130
Teléfono: (55) 2633-6110 email: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyrpom.mx
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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.
0859C2014 SSA
No. DE SOLICITUD
183300421A0584

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 2
fraccion 1, 14; 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal; Articulos 1, 3 fracciones -
XXIIl, 4 fraccion Hll, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis, fraccion
Il, 378, 380 y 393 primer pérrafo de la-Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 16 fraccién IV de la’Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 incisa ¢ fraccion X, 15, 36, y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | ingiso b,
fraccion VI, 4 fraccion 1l 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 1, 1I, IV, V y Vi del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo Décimo Primero del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se'sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la |
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los formatos
que aplica la Secretarfa de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el
Diario Oficial de la Federacion, se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: AGYPROM, S.A. de C.V.

Domicilio: Martha No. 78-B, Calonia San Lorenzo Xicoténcatl, Delegacién Iztapalapa, C.P. 09130, Ciudad de
México, México. s

RF.C. AGY 090902UX8 M,

,o>x>04mm_.mq_n>m DEL PRODUCTO §£P 25
omsoa_:moa: Distintiva: Tubo Endotragueal sin globo AGY O/ ae. O @ 0. / @@ ] O MNQ U
JDenominacion Genérica: Tubo Endotraqueal
Tipo de 583.‘.0 para la Salud Art, 262 LGS: V. Materiales Quirlrgicos y de Curacion
Clasificacion a.m,_ Insumo para la Salud Art. 83RIS;  Clase Il
Fabricado nom AGYPROM, S.A. de C.V.
Domicilio: ..

Martha No. wm/.m_. Colonia San Lorenzo Xicoténcatl, Delegacion _.Nacm_%m_
C.P. 09130, Ciudad de México, México.

Distribuido por: : ~ AGYPROM, S.A. de C.V.
Domicilio: ._

Martha Ne. 78-B, Colonia San Lorenzo Xicoténcatl, Delegacion |ztapalapa,
C.P. 09130, Ciudad de México, México.
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Indicaciones de uso; Dispositivo indicado para mantener fa via aérea permeable y permitir la ventilacion artificial.

wmmo%g%“ Los Tubos Endotragueales sin globo son fabricados con Cloruro de Polivinilo (PVC} transparente,
tienen marcador radiopaco, son desechables.
Producto estéril mediante oxido de etileno.

Presentaciones: ‘Catalogo | Calibre (Fr) | Diametro Interno (mm) | Diametro Externo (mm) | Longitud (mm)
ATE-8120 8 29 4 2.64 120
ATE-10140 10 . 2.5 330 1 140
TATE-12160 12 3.0 396 160
ATE-14180 14 . 35 ! 4.62 180-.
ATE-16200 16 4.0 5.28 200
ATE-18220 18 4.5 ) 5.94 220
ATE-20240 20 5.0 -6.60 240
4 | ATE-22270 | 22 55, | 7.26 270
ATE-24280 24 6.0 7.92° 280
ATE-26290 26 8.5 — 7858 220
ATE-28300 28 7.0 9.24 1300
ATE-30310 30 7.5 gD W 310
;| ATE-32320 32 8.0 | 10.56 320 |
} ATE-34320 34 8.5 11.22 320
, | ATE-36320 6 9.0 _ 11.88 320
ATE-38320 38 | 9.5 12.54 320
ATE-40320 40 _ 10.0 13.20 320

Envase: Bolsa de Polietileno ) :

.omacoamg 5 afios

Publicidad dirigida a; Profesionales de la Salud.
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SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[3

Gomislon Faderal para i Protecs
aontra Risagas Sedltarios

Registro vigente al: 07 de.abril de 2019.
Fecha de emision: 07 de diciembre de 2018. ,
mm%m@m vencimiento: 07 de abril de 2024. 4
“ . SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

| DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION
. DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

MARIANA ILIANA RUIZ ZARATE
OBSERVACIONES AL REGISTRO: 2
1 El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable; pero no suficiente para la comercializacion
dei producto autorizado, por lo que se expide sin interferit con disposiciones de otras dependencias.

La presente autorizacion sera 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 6 suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando.el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).
Las presentaciones para &l Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad: General por o que su autorizacion no es

competencia de-esta Comisién. v
Lainformacion contenida en las etiquetas 6 contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud; en el Reglamento-de Insumos para fa Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espaiiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

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

Ef Titular del registro sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.
El presente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia que establece la NOM-240-55A1-2012.
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Tubo Endotraqueal, sin globo. De cloruro de Polivinilo transparente, graduados, con marca radio

Tubo Endotraqueale, sin globo. De cloruro de Polivinilo

PROYECTO DE ETIQUETA

AGY

transparente, graduados, con marca radiopaca. Estéril y Desechable

paca. Estéril y Desechable,

CATALOGO CALIBRE (Fr) | DIAMETRO INTERNO DIAMETRO EXTERNO LONGITUD. ABBJ
(mm) (mm) Con
ATE-8120 8 20 264 120
ATE-10140 10 25 3.30 0
ATE-12160/ CSS 060.166.0228 12 3.0 3.96 160°(). -
ATE-14180/ CSS 060.166.0236 14 35 462 180 ()
ATE-16200/ CSS 060.166.0244 16 40 5.28 2000 |
ATE-18220/ CSS 060.166.0241 18 45 5.94 220 ()
ATE-20240/ CSS 060.166.0269 20 50 6.60 240 ()
ATE-22270/ CSS 060.166.0277 2 55 7.26 270 ()
ATE-24280/ CSS 060.166.0285 % 6.0 7.92 2800 |
ATE-26290/ CSS 060.166.0293 % 6.5 8.58 290 ()
ATE-28300 28 70 9.24 300
ATE-30310 30 75 9.90 310
ATE-32320 2 8.0 10.56 320
ATE-34320 34 85 1.2 320
ATE-36320 3 9.0 11.88 320
ATE-38320 38 95 12.54 320
ATE-40320 40 10.0 13.20 320

(*) NOTA: PARA LA PRESENTACION DEL
(") NOTA: PARA LA PRESENTACION SECTOR SALUD SE ANEXARA

Radiopaco, No se garantiza la esterilidad del
ruptura previa o al término de la caducidad.

SECTOR PRIVADO NO APLICA LA LEYENDA CS$

N LAS LEYENDAS: PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD, PROHIBIDA SU VENTA

producto en caso de que el empaque primario tenga sefiales de haber sufrido :

Atoxico  Contenido: 1 pieza Libre de Pirégenos  Esterilizado con Oxido de Etileno Registro Nimero: 0859C2014 SSA

Lote: letra A mas 6 digitos Fecha de Fabricacion: mes/afio

Instrucciones de Uso:

1. Utilice técnica aséptica antes de sacar el tubo de su empagque.

2. Extraiga el tubo del empaque.

Martha No. 78 B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia Iztapalapa, Ciudad de México C.P. 09130

Fecha de Caducidad: mes/afio

Pagina 1'de 2.

Telefono: (55) 2633-6110 e-mail: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyprom.mx -




ogujas y productos médices

Verifique que exista un buen ensamble entre el adaptador y el tubo.
Verifique que exista una buena conexién entre el adaptador y el
Sistema de ventilacion.

Identifique la via de introduccion {endotraqueal, oral o nasal).
Previa lubricacién al introducir el tubo.

Precaucién de no causar laceraciones.

De ser necesario utilice un estilete de intubacién.

El tubo debera desecharse adecuadamente después de su uso,

< B w

© o ~N>:

Consérvese en un lugar limpio y seco

Q A

Fabricado en México por:
AGYPROM, S.A. de C.V.

Domicilio del Fabricante:

Calle Martha No. 78 B

Colonia San Lorenzo Xicoténcatl
Delegacion |ztapalapa, C.P. 09130
México, D.F.

Teléfono: 2633-6110

.Badxmsm,__sm Pacheco
Responsable Sanitario

Pagina 2 de 2

Martha No. 78 B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia Iztapalapa, n:a.ma de México C.P. 09130
Teléfono: (55) 2633-6110 e-mail: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyprom.mx




REVISION: 2

Péagina 1 de 2

| aoaas —1
| DOCUMENTO
- AGYPROM, S.A DE C.V. |
= FICHA TECNICA ORIGIMAL ,
"TUBO ENDOTRAQUEAL SIN GLQ & '
| DENOMINACION ESPECIFICA Tubos Endotraqueales, sin globo. De cloruro de vo__s:._o -
‘ DEL PRODUCTO: transparente, graduados, con marca radiopaca. mu&_.mﬂ<
. o _Desechable.
@zs FISICA: Producto Terminado B Q-
| PRUEBA 'ESPECIFICACION REFERENCIA J
—_— ] NORMATIVA
Acabado Libre de fisuras, deformaciones, burbujas, | MONOGRAFIATUBOS &)
oquedades, rebabas, bordes filosos, rugosidades, | ENDOTRAQUEALE £
desmoronamientos, material infusible, material | MURPHY CON Y SI )
| extrafio, partes chiclosas o reblandecidas, nédulos, | GLOBO
_ piezas faltantes. No tiene piezas desensambladas.
Las superficies del producto son de color uniforme
i o {cuando sean coloridas).
DIMENSIONES MONOGRAFIA TUBOS
| ENDOTRAQUEALES TIPO
O MURPHY CON Y SIN
CALIBRE | DIAMETRO DIAMETRO LONGITUD MINIMA GLOBO
(Fr) _zquzo (mm) EXTERNO (mm) DEL TUBO (mm)
_ 8 1.85a2.15 2493279 120
_ 10 2.35a 2.65 3.15a33.45 140
_ . 12 2.85a3.15 3.81a4.11 160
| 14 3.3533.65 4.47a4.77 180
16 3.85a4.15 5.1335.43 200
| 18 4.3524.65 5.79 2 6.09 220
20 4.85a5.15 6.40a 6.80 240
22 5.35a5.65 7.06 a 7.46 270 ]
24 5.85a6.15 7.72a8.12 280 wZz 4
26 6.30a6.70 8.3828.78 290 ) .O -
28 6.80a7.20 9.04a9.44 300 ﬁlu )
30 7.30a7.70 9.70210.10 310 q q
32 7.8028.20 10.36 3 10.76 320 o
34 8.3028.70 11.02 a 11.42 320 03
36 8.8029.20 11.68 a 12.08 20 W o i
38 9.30a9.70 12.34212.74 320 ) W <
40 9. m_u 2 10.20 13.0a13.40 320 I
) ) \ A )
~ /AN e :
\\\m;moxo“ \ .t REVISO: AUTORIZO: \\\ m
JEFE DRGONTROL DL CALDAD. _A_W‘M_Muﬁwﬁmﬂﬁsm, HERNADRE 8 hﬁ%m&ﬁ%”wogas
=" ACTUALIZACION ™
MMW%MWQ-Quu mmnu% “meanw.mn_%nzo\ / 06-MARZ0-2023 -~
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FICHA TECNICA

"TUBO ENDOTRAQUEAL SIN G

34

DOCUMENTO
ORIGINAL

PRUEBA ESPECIFICACION

REFERENCIA
NORMATIVA

DA

Resistencia de los
ensamble

Cumple la prueba

_Inyeccién sistémica Cumple la prueba

MGA-DM 1714, métogiq:
-,
E 12

MGA-DM 3083

Reactividad Intracutdnea

Cumple la prueba

e

21 CON

MGA-DM 3171
Pirégenos Esta determinacién también puede ser llevada acabo MGA 0711
con el método MGA 0316, Endotoxinas bacterianas.
En los dos casos satisface el método de prueba.
Metales pesados Cumple la prueba MGA 0561
Residuos de Oxido de o Cumple la prueba VEASE GENERALI
etileno [
Esterilidad 1|:|. Cumple la prueba MGA 0381 I_
Radiopacidad Cumple la prueba MGA-DM 1701

REFERENCIA NORMATIVA: FARMACOPEA DE LOSE
MEDICOS 4ta EDICION ARNO 2017.

t

L REVISO:
ﬂ_
IAN VILLAFUBRTE MARTINEZ

AUTONIZO:
ING.

ING. MIGUEL AN OROPEZA HERNANDEZ IN RICARDO GALL ACHECO
JEFE DE CONTROL DE CALIDAD GERENTE DE P A JEFE DE >mm. 3 NTODE LA ¢ ALIDAD
- P
cOD160: FECHA DE EMISION / ACTUALIZACION -
AC-FITESG-057 06-MARZO-2018 / 06-MARZ0-2023
REVISION: 2

STADOS UNIDOS MEXICANOS, SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS

APLICACION

W
Q
<
X
O
W
W

Pégina 2 de 2

H-nowroAR

~GYPROM



ouoslaL

jlew-3 0119-¢£9Z (G6)

xwrwoJidAbe@ojuaiweinbase ‘worjiewioydwoidibe
0€160 "d"D 0219 2p pepni) ‘edejede)z| ejpjed]y ‘[1eIURIOIIY 0ZUBIOT UBS |0 ‘g 8/ ON BYMEN

Longitud: 290 mm

Diametro Interno: 6.5 mm
Diametro Externo: 8.58 mm
Marca “AGY"

Contenido: 1 pieza

Catalogo: ATE-26290

Esterilizado con Oxido de Etileno
Atoxico, Radiopaco

Libre de Pirogenos

Registro numera: 0859C2014 SSA

CLAVE DEL SECTOR SALUD: 060.166.0293
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Tubos Endotraqueales, sin globo, de Cloruro de Polivinilo transparente, graduados, con marca radiopaca, estéril y desechable. AGY

Tubos Endotragueales, sin globo, de Cloruro de Polivinilo, transparente, graduados, con marca radiopaca, esteril y desechable. Calibre 26 Fr.

INSTRUCCIONES DE USO

1.- Utilice técnica aséptiea antes de sacar el tubo de su empaque:
2.- Extraiga el tubo del empaque.

3.- Verifique que exista un buen ensamble entre adaptador y el tubo.
4.- Verificar que exista una buena conexién entre el adaptador

y el sistema de ventilacion

5.- Identifique la via de introduccién (endrotraqueal, oral o nasal)
6.- Previa lubricacién al introducir el tubo.

7.- Precaucién de no causar laceraciones.

8.- De ser necesario utilice un estilete de intubacién.

9.- El tubo deberd desecharse adecuadamente depués de su uso.

Consérvese en un lugar Jimpio y seco

PROHIBIDA SU VENTA

No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el
.empaque primario tenga senales de haber sufrido ruptura
previa o al término de Ja caducidad.

Fabricado en México por:
AGYPROM, S.A. de C.V

Domicilio del Fabricante:

Calle Martha No. 78 B

Colonia San Lorenzo Xicoténcatl
Delegaci6n lztapalapa, C.P 09130
México, D.F.

Telefono: 2633-6110

7 503020 831676

PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD
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AGYPROM. S.A. DEC.V.

Tubo Endotraqueal, sin globo, de cloruro de polivinilo transparente, graduado, con marca radiopaca,
esteril y desechable calibre 26 Fr

CLAVE DEL SECTOR SALUD: 060.166.0293 REG. 0859C2014 SSA

CATALOGO: ATE —26290
MARCA: AGY CANTIDAD:
PRODUCTO ESTERIL Y RADIOPACO
ATOXICO Y DESECHABLE LOT E: I |I | I | l” ’\m .”l H
7 '"'503020"831676
PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD FECHA FABRICACION:
PROHIBIDA SU VENTA FECHA CADUCIDAD:

HECHO EN MEXICO Y DISTRIBUIDO POR:
AGYPROM S.A. DE C.V. CALLE MARTHA No. 78— B, COL. SAN LORENZOD

TEL: 26336110
AGY — 090902 — UX8

XICOTENCATL, CP_ 09130 DELEG. IZTAPALAPA D.F.
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Cofepris[3>

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 DE REGISTRO SANITARIO No.
2478C2013 SSA
No. DE SOLICITUD
183300421L0001

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 XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal, Articulo 1, 3 fracciones
XXV y XXX, 4 fraccion 11, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis
fraccion 1, 378, 380 391 bis fraccion IV y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 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 fraccién |inciso b, fraccion V1,4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccidn | 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 |, 11, IV,
V, Vly 214 del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo octavo del Acuerdo
por el que se delegan las facultades que se sefialan en fos Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en e! Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010; asi como
los refativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal
de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011, en el Diario Oficial de la
Federacion; se prorroga el presente bajo las siguientes condiciones

Titular del registro: Agyprom, SA.de C.V.
Domic

Martha No. 78 B, Colonia San Lorenzo Xicotencatl, Delegacion _Nﬁmum_mum. C.P. 09130, Ciudad de
México, México

RF.C. AGY090902UX8
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacidn Distintiva: Canulas orofaringeas de plastico, transparentes o translicido, Tipo

Guede/Berman. Marca "AGY”

Denominacion Genérica: Canulas orofaringeas

Tipo de Insumo para fa Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirrgicos y de curacion
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS: Clase Il ,

Fabricado por: Agyprom, S.A.de C.V. .

Domicilio:

Calle Martha No. 78 B, Colonia San Lorenzo Xicoténcatl, Delegacion
Iztapalapa, C.P. 09130. Ciudad de México, México.

Distribuido por: Agyprom, S.A.de C.V.
Domicilio: Calle Martha No. 78 B, Colonia San Lorenzo Xicoténcatl, Delegacion
iztapalapa, C.P. 09130, Ciudad de México, México.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras ¢ enmendaduras
Hoja 1de3  183300421L0001
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Indicaciones de uso:
cavidad bucal y la faringe

Cénulas Orofaringeas disefiada para mantener libre la via de comunicac

ion

Cofepris[5>

Tamision Bedseal para b Broteeridn
conkes Rinagos Gan tarios

aérea, a través de la

Descripcion: Canulas Orofaringeas de plastico, transparente o translucido, tipo Guede / Berman, consiste en
un conducto flexible con una base adicionada o boquilla. Atdxica, desechable, no estéril,
Presentaciones: ~ Catdlogo | Tamaio | Longitud _
ACG-0040 | 00 4O0mm |
B
ACG160 | 1 60mm
_g,mwﬂ 2 | T70mm
[ ACG380 | 3 | ®mm
| ACG490 | 4 90 mm
ACGHI00 | 5 00mm
. #wooammw. 6 | :oas.L
ACG-00030 | 000 30 mm
L ACGTI20 | 7 120 mm
qo.ogoll 8| 130mm _

Envase primario: bolsa de polietileno

Publicidad dirigida a Profesionales de la Salud

Este documento no .es valido si

presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras
Hoja2de3 1833004210001

e

COF

349260



Cpfepris[5>

Cainatbn Fearst parn i Prote.sitn
con'ra Riosgoe Sanitans

03 de octubre de 2018
Fecha de emision: 12 de julio de 2018
Fecha de vencimiento: 03 de octubre de 2023

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION,
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

el
—_— s T
“o____ FORTINOSANCHEZ G CA_~

|OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. El presente registro sanitario es un documento auténtico expedido por el gobierno mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para (a
comercializacion del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de ofras Dependencias.

2. Lapresente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y terminos en la que fue otorgada, sin perjuicio de fas sanciones que en
SU Caso correspondan.

3. Laimportacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas
en el presente, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (razon social y domicitio).

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

La informacion contenida en las etiquetas o contraetiquelas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos

para fa Salud y las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

6. El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, es responsabilidad del fabricante y del fitutar del registro, debiendo
cumplir con las disposiciones y reglamentacion vigente..

7. El Titular de! registro sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas
sanitario. N

8, Esta autorizacion se emite de conformidad con el dictamen técnico favorable de un Tercero Autorizado

9. "El presente Registro Sanitario debera cumplit con la tecnovigilancia que establece ta NOM-240-S8A1-2012°

précticas de fabricacion durante la existencia del presente registro

MIAACT/TA f

Este documento no es valido si presenta tachaduras. borraduras & enmendaduras
Hoja3de3 1833004211.0001

i

_ COF 349261




AGYPR(

PROYECTO DE ETIQUETA PRESENTACIONES SECTOR SALUD

Nombre Generico: Canulas Orofaringeas

Denominacién Distintiva: Cénulas Orofaringeas de Plastico, Transparente o Translucido, Tipo Guedel / Berman AGY.

CATALOGO TAMANO LONGITUD | CLAVE DEL SECTOR SALUD
ACG-0040 00 40 mm 060.167.3304
ACG-050 0 50 mm 060.167.0458
ACG-160 1 60 mm 060.167.3312
ACG-270 2 70 mm 060.167.0466
ACG-380 3 80 mm 060.167.3320
ACG-490 4 90 mm 060.167.0482
ACG-5100 5 100 mm 060.167.3346
ACG-6110 6 110 mm 060.167.0680
Atoxico Desechable Marca Comercial: ‘AGY”  Contenido: 1 pieza

Producto No Estéril  Registro Namero: 2478C2013 SSA

Lote: letra A mas 6 digitos Fecha de Fabricacion: mes/afio

instrucciones de uso:
1.-Utilice técnica aséptica
2.-Introduzca con cuidado la canula hasta
Adaptarse a la cavidad fisiologica de la boca.
3.-Desechese adecuadamente después de su uso.

Consérvese en un lugar limpio, seco y a temperatura ambiente.

Propiedad del Sector Salud

Fabricado en México por:
AGYPROM, S.A.de C.V.

Donmicilio del Fabricante;

Calle Martha No. 78 B

Colonia San Lorenzo Xicoténcati
Delegacion Iztapalapa, C.P. 09130
Meéxico, D.F.

Teléfono: 2633-6110

®

Prohibida su Venta

Vi

Responsable Sanitario

Fecha de Caducidad: mes/afio

<

Martha No. 78 B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia Iztapalapa, Ciudad de México C.P. 09130

Teléfono: (55) 2633-6110 e-mail: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyprom

mx



ac&am y vaucnnom meédicos

LOTE:
FABRICACION:
CADUCIDAD:

DISTRIBUIDD POR:

>n5.=o3m.>cmn.<
CALLE MARTHA NUMERC 78 B, COLONIA

SAN LORENZO XICOTENCATL, IZTAPALAPA,
C.P.09130 CDMX TEL. 58 2633 -6110
CLAVE DEL SECTOR SALUD: 060.167.0466

Martha No. 78 B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia Iztapalapa, Ciudad de México C.P. 09130

(]

Fabricado en México por:

AGYPROM, S.A. de C.V.

Domicilio del Fabricante:
Calle Martha No. 78 B

Colonia San Lorenzo Xicoténcat]
Delegacion Iztapalapa, C.P 0913¢

México. D.F,
Teléfono: 2633-6110

ATOXICO DESECHABLE

MARCA: “AGY™
CATALOGO ACG-270

Consérvese en un lugar

limpio. seco y a temperaturs

ambiente.
REG: 2478C2013SSA

Contenido: 1 pieza

PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD

CANULAS OROFARINGEAS
GUEDEL
Cinulas Orofaringeas de Pléstico
Transparente ¢ Translucido, tipo Guedel
{Bermaa. Tamadio 2 Longitud 70 mm

Producto no estérit

Instrucciones de Uso.

L.- Utilice técnica aséptica.
2.- Introduzea con cuidado la
hasta adaptarse a la
cavidad fisiolégica de la boca.
3.- Deséchese adecuadamente
después de su uso.

I

7503020 831119

PROHIBIDA SU VENTA

Teléfono: (55) 2633-6110 e-mail: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyprom.

mx
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AGYPROM. S_.A_. DE C.-V.

Canula orofaringea de plastico transparente 0 translucido, Tipo Guedel/Berman
Tamaiio 2, Longitud 70mm.

CLAVE DEL SECTOR SALUD:060.167.0466
CATALOGO: ACG— 270 MARCA: AGY REG. 2478C2013 SSA

proPiEDAD DEL SECTOR SALUD  CANTIDAD:
[

PROHIBIDA SU VENTA

ERODHCITIA0IESTERK LOTE: oTrSu3a0eT3cssto
FECHA FABRICACION:
FECHA CADUCIDAD:
HECHO EN MEXICO Y FABRCADO POR:
78—B , COL. SAN LORENZO XICOTENCATL, CP. 091308 DELEG. 1ZTAPALAPA D.F.

AGYPROM S.A. DEG.V. CALLE MARTHA Neo.
AGY —090902 — UX8

=
N



. ﬂ AGYPROM, S.A DE C.V.
FICHA TECNICA
"CANULA OROFARINGEA DE PLASTICO, TR
TRANSLUCIDA, MODELO GUEDEL / BE:

DENOMINACION Canula Orofaringea de Pl4stico, Transparente o Translucida, Boam_ﬂ

ESPECIFICA DEL Guedel / Berman -

PRODUCTO:

FORMA FISICA: Producto Terminado -

PRUEBA ESPECIFICACION xmmmxm_zn_h....ff L
NORMATIVEC _j|

Acabado La canula orofaringea debe presentarse limpia, libre de materiales

extrafios y/o defectos como: fisuras, bordes filosos, deformaciones, 30209@9 m
delaminaciones, burbujas, oquedades, - rebabas, rugosidades, | CANULA £
ondulaciones, roturas, orificios y manchas ajenas al material. La OROFARINGEA
canula debe ser transparente; translucida u opaca. Si la boquilla es MODELO mc.m_um&

pigmentada esta debe ser de un color uniforme.
DIMENSIONES
_Sozomk :
TAMANO LONGITUD LONGITUD AREA EJEMENOR DEL | RADIODELA | RADIO DE LA
TOTAL (mm) (L) | MINIMA DE EFECTIVA ORIFICIO (mm) | CURVATURA | CURVATURA
LABOQUILLA | MINIMA DE {N) INTERNO EXTERNO
{mm) (8) LA LUZ ﬁ:& {mm) (ri) (mm) {re)
(At
000 27.5-32.5 5.5 25.0 2.5-4.5 6.6-15.0 15.0-18.0
00 37.5-42.5 8.0 30.0 3.0-5.0 10.5-18.0 19.0-22.0
0 47.5-52.5 9.0 35.0 3.5-5.5 14.4-21.0 22.6-26.0
1 57.5-63.0 10.0 40.0 4.0-6.0 16.0-23.0 27.4-32.0
2 67.5-75.0 12.5 55.0 4.5-6.5 22.2-26.0 34.0-36.0
3 75.0-85.0 15.0 60.0 5.0-8.0 26.1-29.0 33.8-41.0
4 85.0-95.0 17.5 80.0 5.5-8.0 30.0-34.0 41.0-46.0
5 95.0-105.0 20.0 90.0 6.0-9.0 32.1-41.0 47.0-51:0
6 105.0-115.0 22.5 100.0 6.25-8.25 37.8-43.0 52.0-56.0
7 115.0-125.0 25.0 110.0 6.75-8.50 | 43.5:450 | 57.0-61.0
8 125.0-135.0 27.5 120.0 7.25-9.25 49.2-47.0 62.0-66.0 ) 0
Identificacién del TUBO: Cumple con las propiedades de politetrafiuoroetileno u otro oy B Y
material de material pldstico con propiedades similares. v X 9
fabricacion BOQUILLA: Cumple con las propiedades de polietileno de alta MONOGR; T 5
densidad u otro material pldstico con propiedades similares. CANULST . = m
Inyeccién sistémica Cumple la prueba OROFA ﬁh a
Reactividad Cumple la prueba MODEL: EL |
Intercuténea -
Metales pesados No més de 1 ppm N, §
REFERENCIA NORMATIVANTARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS

2017. g

"4
ELABORO: _ REVISO: e, \
ING. ADRIAN VILLATUERTE MARTINEZ NG, MIGUEL ANGEL OPEZA HERNANDEZ ING. RICAR
: . DO GAL
JEFE DERONTROL QE CAtIDAD GERENTE DE PLANTA JEFE n&,.._% 0 ommrﬂonfo»o
mmﬂmﬂmu 061 FECHA DE EMISION / ACTUALIZACION \\
REVISION: 2 06-MARZO-2018 / 06-MARZ0-2023’

Pagina 1 de &



CANULAS OROFARINGEAS
GUEDEL
Canulas Orofaringeas de Plastico
Transparente ¢ Translucido, tipo Guedel
/ Berman. Tamaiio 6 Longitud 110 mm

LOTE: Fabricado en México por: < Puolikets o wi
FABRICACION; AGYPROM, S.A. de C.V.
CADUCIDAD: Domicilio del Fabricante:
DISTRIBUIDO POR: Calle Martha No.78 B
CALLE MARSIA AR wmun‘.ww_bZS Colonia San Lorenzo Xicoténcatl
SAN LORENZO XICOTENCATL, IZTAPALARPA, Delegacion Iztapalapa, C.P. 09130

C.P.09130 CDMX TEL. 55 2633 -6110

CLAVE DEL SECTOR SALUD: 060.167.0680 Mexico, D.F.

Teléfono: 2633-6110

Instrucciones de Uso.

1.- Utilice técnica aséptica.
ATOXICO BESECRANGE 2.- Introduzca con cuidado la
MARCA: “AGY” cénula hasta adaptarse ala
CATALOGO ACG-6110 cavidad fisiologica de la boca.
3.- Deséchese adecuadamente
Consérvese en un lugar dogigiés dc suilf.
limpio, seco y a temperatura
ambiente.
REG: 2478C2013SSA
Contenido: 1 pieza 7503020 831157

PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD PROHIBIDA SU VENTA

©)

Martha No. 78 B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia Iztapalapa, Ciudad de México C.P. 09130
Teléfono: (55) 2633-6110 e-mail: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyprom.mx
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AGYPROM. S.A. DE C_. V.

Canula orofaringea de plastico transparente o translucida, tipo Guedel/Berman,
tamaiio 6, longitud 110 mm

CLAVE DEL SECTOR SALUD: 060.167.0680 CANTIDAD

MARCA: AGY
o ‘CATALOGO: ACG—6110 LOTE'
PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD "
PROHIBIDA SU VENTA FECHA FABRICACION: REG. 2478C2013 SSA
PRODUCTO NO ESTERIL -
DESECHABLE FECHA CADUGCIDAD:

HECHO EN MEXICO Y DISTRIBUIDO POR:
AGYPROM S.A. DE C.V. CALLE MARTHA No. 78—B, COL. SAN LORENZO XICOTENCATL, CP. 09130 DELEG. IZTAPALAPA D.F.

AGY — 090902 - UX8

Gl



AGYPROM}

ogujas y productos médicos|

LOTE: |
FABRICACION:
CADUCIDAD:

DISTRIBUIDD POR:

AGYPROM, SADEC.V,
CALLE MARTHA NUMERC 7% B, COLONIA

SAN LORENZO XICOTENCATL, IZTAPALAPA,
C.P.09130 CDMX TEL. 55 2633 -6110

©

Martha No. 78 B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia Iztapalapa, Q:a.mg de México C.P. 09130
Teléfono: (55) 2633-6110 e-mail: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyprom

CANULA DE
GUEDEL

Cénula Orofaringea de Plastico
Transparente o Translucido, tipo Guedel
/ Berman, Tamaiio 1 Longitud 60 mm

Fabricado en México por: Producto no estéril
AGYPROM, S.A. de C.V.
Domicili6 del Fabricante:

Calle Martha No. 78 B

Colonia San Lorenzo Xicoténcatl
Delegacion Iztapalapa, C.P. 09130

Meéxico, D.F.
Teléfono: 2633-6110 Instrucciones de Uso,
L.- Utilice técnica aséptica,
ATOXICO DESECHABLE 2.- Introduzea con cuidado la
MARCA: “AGY” canula hasta adaptarse a la
: cavidad fisioldgica de la boca.
CATALOGO ACG-160 3.- Deséchese adecuadamente
después de su uso.
Consérvese en un lugar
limpio, seco y a temperatura
ambiente.
REG: 2478C2013SSA
Contenido: 1 pieza 7503020 831102

PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD PROHIBIDA SU VENTA
CLAVE DEL SECTOR SALUD 060.167.3312

mx

A
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AGYPROM. S.A. DE C_V.

Canula orofaringea de plastico transparente 0 translucido, Tipo Guedel/Berman
Tamaho 1, Longitud 60mm.

CLAVE DEL SECTOR SALUD:060.167.3312

CATALOGO: ACG— 160 MARCA: AGY
oropiepap pe secror saup  GANTIDAD: REG. 2478C2013 SSA

o s LOTE: ILHE

e FECHA FABRICACION: WL
FECHA CADUCIDAD:

HECHO EN MEXICO Y FABRCADO POR:
AGYPROM S.A. DE C.¥. CALLE MARTHA No. 78—B , GOL. SAN LORENZO XICOTENCATL, CP. 09130 DELEG. IZTAPALAPA D.F.

AGY — 090902 —UX8

<&
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LOTE:

FABRICACION:

CADUCIDAD:

DISTRIBUIDO POR:

AGYPROM, 5.4 DE C.V,
CALLE MARTHA NUMERC 78 8, COLONIA

3AN LORENZO XICOTENCATL, IZYAPALAPA,
C.P.09130 CDMX TEL. 55 2633 -8110

CLAVE DEL SECTOR SALUD: 060..167.3320

Fabricado en México por:
AGYPROM, S.A.de C.V.
Domicilio del Fabricante:

Calle Martha No. 78 B

Colonia San Lorenzo Xicoténcatl
Delegacién Iztapalapa, C.P. 09130
Meéxico, D.F.

Teléfono: 2633-6110

ATOXICO DESECHABLE
MARCA: “AGY”
CATALOGO ACG-380

Consérvese en un lugar
limpio, seco y a temperatura
ambiente.

REG: 2478C2013SSA

Contenido: 1 pieza

PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD

©)

CANULAS OROFARINGEAS
GUEDEL
Cénulas Orofaringeas de Plastico
Transparente o Translucido, tipo Guedel
/Berman, Tamaiio 3 Longitud 80 mm

Producto no estéril

®

Instrucciones de Uso.

1.- Utilice técnica aséptica.
2.- Introduzca con cuidado la
canula hasta adaptarsea la
cavidad fisioldgica de 1a boca.
3.- Deséchese adecuadamente
después de su uso.

7 503020 831126

PROHIBIDA SU VENTA

Martha No. 78 B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia Iztapalapa, Ciudad de México C.P. 09130
Teléfono: (55) 2633-6110 e-mail: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyprom.mx

4



AGYPROM. s.A. DE C.V.

Canula orofaringea de plastico transparente o trans

lucido, tipo Guedel/Berman, tamaiio 3, longitud 80 mm

CLAVE DEL SECTOR SALUD: 060.167.3320
CATALOGO: ACG — 380 CANTIDAD:

MARCA: AGY
||
PROHIBIDA SU VENTA E— WV 0 Y
PRODUCTO NO ESTERIL -

DESE CHABLE FECHA GADU(;‘DAD REG.247802013 SSA

HECHO EN MEXICO Y DISTRIBUIDO POR:

LORENZO YICOTENCATL, CP. 09130 DELEG. IZTAPALAPA D.F.

AGYPROMSA.DEC.Y. CALLE
AGY — 000902 —UX8

MARTHA No. 78 —B, COL. SAN




Parhds 1 632 m

C\uwe'. OG0 \68 . 42T+
Torhdo: 234
Clave: 060 \6H. U2TF

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

SALUD ! COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGION
= Dl otiena AimRTaos SANITARIGS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
0023C2017 SSA
No. DE SOLICITUD
213300421A0190

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 XX y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fraccion
XXIli, 4 fraccion |1, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion
I, 378, 380 y 393 primer parafo de Ia Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de Ia 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 V1), 4 fraccion |l inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3 y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion I, I, IV, V y VI del Reglamento de
Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo octavo del Acuerdo por el que se delegan las
facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios; publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los relativos y aplicables
del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios-defa

OQBQmmo:mmamS_amgm_.oa mmuc_maam“ucc_momaom_mm%mzm_‘o%mg 1, en el Diario Oficial de la Federacion; se prorroga el
presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones: .,

Titular del registro: ~ Agyprom, S.A. de C.V.

Domicilio: Calle Martha No. 78-B, Colonia San Lorenzo Xicoténcatl, C.P. 09130, lztapalapa, Ciudad de México,
México.
RF.C. AGY 090302UX8

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

P intestinal ch a a los
Denominacion Distintiva: Sondas gastrointestinales, desechables y con marca opaca a io rayos X

tipo Levin., AGY
Denominacion Genérica: , m.oam nasogéstrica tipo Levin, desechable, con marca opaca & los rayos
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirtirgicos y de curacion.
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase II

Fabricado por: Agyprom, S.A. de C.V.

Calle Martha No. 78-B, Colonia San Lorenzo Xicoténcatl, C.P. 09130,
Ciudad de México, México.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Pagina1de3 213300421A0190
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SALUD

SECHETADIA UF SALUD

Distribuido por:

Domicilio;

Indicaciones de uso;

Descripcion:

Presentaciones:

COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
LORTRL PETCOT DANTAR DY

Agyprom, SA.de C.V,

Calle Martha No. 78-B, Colonia San Lorenzo Xicoténcati, C.P. 09130, Iztapalapa, Ciudad de México,-
México.

Sondas gastrointestinales, desechables y con marca opaca a los rayos X tipo Levin., AGY, son sondas
empleadas con fines terapéuticos o de diagnéstico con alimentacion, aspiracion o descompresion de
tubo digestivo.

Sondas gastrointestinales, desechables y con marca opaca a los rayos X tipo Levin., AGY, tipo de
sondas nasogastrica, la cual es desechable de color transparente o translicido y con marca opaca a
los rayos X tipo Levin, se provee no estéril y es de un solo uso.

Se compone de:

Tubo de la sonda: Conducto tubular fabricado de cloruro de polivinilo (plastico grado médico),
transparente o traslucido y flexible, con linea radiopaca en la pared del tubo. Se extiende facilmente
sin presentar deformaciones, sin acordarse o acoplarse,

Adaptador tivo campana: pieza de plastico semirrigido con entrada conica que es ensamble firme y
herméticamente al extremo distal de la sonda.

Extremo _proximal: tiene un orificio en la punta con bordes uniformes redondeados, asi como dos
partes de orificios laterales de forma oval o circular sobre la pared del tubo, diametralmente opuestos y
escalonados, colocados a distancia que permitan obtener un flujo continuo. Tiene cuatro acotaciones
con tinta indeleble y atoxica sobre su superficie externa, que son nitidas y facilmente visibles. - -

Disposicion de los orificios de drenaje: ademas de! orificio en el extremo proximal, tiene dos pares %.
orificios laterales de forma oval o circular, en.un angulo de 180° uno del otro, estan diametralmente
opuestos y escalonados y cumplen con lo especificado. .

Se mide de forma aproximada la longitud de la sonda, desde la nariz, al [6bulo de la oreja y de ahi
hasta el apéndice xifoides, se coloca a través de la fosa nasal, previa lubricacion, una vez colocada se
revisa la situacion correcta de la sonda y se fija la misma.

Sondas gastrointestinales, desechables Y con marca opaca a los rayos X tipo Levin., AGY.

CATALOGO LONGITUD DIAMETRO | DIAMETRO | PRESENTACION |
MINIMA INTERNO EXTERNO Fo -y
L (mm Amm) ] (mm) . )
. ASL-8128 | 125012680 | 130a170 | 2502290 8
| ASL-10128 | 12501280 | 1.80a220  3.10a350 , 10 _ =
CASLA2128() | 1250-1280 | 243a257 | 3.76a4.16 | 12
| ASL-14128(") . | 12501280 | 2.93a3.07 JT 442348 4
ASLAG128() | 12501280  343a357 | 508a548 | 16
_ASL-18128(*) | 12501280 | 3.93a24.07 5743614 | 18
ASL-20128 | 1250-1280 | 4.40a480 620a660 | 20 _

* Nota: Para la presentacion del sector privado no aplica la leyenda CSS y se anexarén las ‘mﬁﬁ&mm “Propiedad del Sector
Salud”, “Prohibida su venta”,

Este documenta no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras —

Pagina2de3 213300421A0190
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SALUD ' , COFEPRIS

BECRETANIL Op COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
@ CONTRA RIESGDS SANITARIOS

Empaque primario: Bolsa de polistileno.

Empaque secundario: Caja de carton.

Caducidad: 05 afios.
Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.
Fecha de emision; 07 de marzo de 2022

Fecha de vencimiento: 07 de marzo de 2027

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

JONATHMT RENE FLORES LOPEZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO

1.
2.

o~

HMMD

3

E! presente registro sanitario es un documento autentico expedido por el gobiemo mexicano, Es un
producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras Dependencias.

La presefité autorizacion serd revocada ante cualquier alleracion a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su €aso
correspondan.

requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion del

La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el presente,’

por fo que el solicitante debera especificar cada praceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (razon social y domicilio}.

rwmnﬂmmmzanwo:mmumam_mmo»oﬂmm__a%uma: w___.msamm__mmn_%oma_osmmmsaammuoa_ ogmm_eammm_ccamaomzma_vo:cscmmcmcaﬁmg%:omm competencia
de esta Comision, .,.

La informacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debera sujetar & lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y las'
Normas Oficiales Mexicanas, deberd estar en idioma espaftol y comesponder 4 ko autorizado en el presente documento.

m_oo_,_asao%_omam::m_mmm5&3328nm:ma presentados ante esta Comision, es responsabilidad del fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacion vigente,

Ei Tituler del registro sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas practicas de fabricacién durante la existencia del presente registro sanitario.
EppresenterRegistro Sanitario debera cumplir con a tecnovigilancia que establece la NOM-240-SSA1-2012.

SKCM

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Pagina 3de3 213300421A0190
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Sondas Gastrointestinales, desechables ¥ ¢on marca opaca a los rayos X tipo Levin. AGY.

PROYECTO DE ETIQUETA

Sonda Gastrointestinal tipo Levin, desechable, con marca opaca a los rayos X.

-

LONGITUD | DIAMETRO | DIAMETRO PRESENTACION
CATALOGO | APROXIMADA | INTERMO EXTERNO {Fr)
(mm) (mm)
ASL-8128 1250-1280 1.30a1.70 2502290 8
ASL-10128 1250-1280 1.8022.20 3.10a3.50 10
ASL-12128 1250-1280 243a257 3.76 a4.16 12
ASL-14128 1250-1280 293a3.07 4.423a4.82 14
ASL-16128 1250-1280 343a357 5.08a548 16
ASL-18128 1250-1280 3.93a4.07 574 a6.14 18
ASL-20128 1250-1280 44024.80 6.20 2 6.60 20 ]
() NOTA: PARA LA PRESENTACION DEL SECTOR PRIVADO NO APLICA LA LEYENDA CSS 060.168.4277
(") NOTA: PARA LA PRESENTACION SECTOR SALUD SE ANEXARAN LAS LEYENDAS: PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD, PROHIBIDA SU
VENTA
Atoxico Desechable Radiopaco Contenido: 1 pieza
Producto No Estéril ~ Registro Nimero: 0023C2017 SSA Marca: “AGY”

Lote: letra A mas 6 digitos Fecha de Fabricacion: mes/afio

Instrucciones de uso:
1.-Utilice técnica aséptica,
2.-Introduzca la dimensién necesaria,
3.-Desechese adecuadamente después de su uso.

Consérvese en un lugar limpio, seco y a'temperatura ambiente.

Fabricado en México por:

AGYPROM, S.A.de C.V.
Domicilio del Fabricante:
Calle Martha No. 78-B

Colonia San Lorenzo Xicoténcatl

Delegacion Iztapalapa, C
Ciudad de México
Teléfono: 55 2633-6110

Distribuidor por:
AGYPROM, S.A. de C.V.
Calle Martha No. 78-B

P. 09130

Colonia San Lorenzo Xicoténcat!

Iztapalapa, C.P. 09130
CDMX
Tel: 55 2633-6110

Fecha de Caducidad: mes/afio

Responsable Sanitario

Martha No. 78 B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia Iztapalapa, Ciudad de México C.P. 09130

Teléfono: (55) 2633-6110 e-mail: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyprom.mx



"SONDA GASTR

Wm AGYPROM, S.A DE C.v.

FICHA TECNICA

OINTESTINAL MODELO
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DENOMINACIGN

Sondas Gastrointestinales desechabl
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FRipE el = qa@n ag
GENERICA; . tipo Levin '
DENOMINACION Sondas Gastrointestinales Qmmmn:mc_.mm_< con marca radiopaca,
DISTINTIVA: tipo Levin, AGY , :
FORMA FISICA: Producto Terminado
PRUEBA ESPECIFICACION REFERNCIA
NORMATIVA o,
Acabado Libre de fisuras, deformaciones, burbujas, oquedades, MONOGRAFIA a
rebabas, rugosidades, roturas, material infusible, material SONDA m
+ extrafio, desmoronamientos, nodulos, rasgaduras, GASTROINTES 8)
perforaciones, bordes filosos, delaminaciones, partes TINAL TIPO oy
debiles o chiclosas. De color uniforme (si el adaptador tipo LEVIN g o
. Campana es colorido). m“ =
DIMENSIONES _<_Ozom.x>_“_> O 0
— DISTANCIA —| SONDA QO
EXTREMO GASTROINTES
CALIBRE,Fr | LONGITUD DIAMETRO DIAMETRO | PROXIMAL A CADA AREA DE TINAL TIPO
UTIL (mm) | INTERNO (mm) EXTERNO (mm) | ACOTACION +-5.0 |  ORIFICIOS LEVIN.
_ {mm) LATERALES
{mm2)
12 1250 a 1280 2432257 37624.16 460-560-660-760 30a70
14 1250 a 1280 293a307 | 4423487 460-560-660-760 452a10.0
16| 125021280 3432357 5082548 | 460-560-660-760 | 6.0 150
18 [ 125021280 | 3938407 574a6.14 | 460-560-660-760 80a17.0
e =] |.._.. |1_
CALIBRE Fr _ DISTANCIA DEL EXTREMO PROXIMAL {enmm +/-3.0) A LA 4
' | TANGENTE DEL ORIFICIO
2] 4
I s
12 55 115
14 45 110
16 110
e 0 ] e 2t
18 110
e - -
Identificacién de Cumple con las propiedades e cloruro de polivinilo MGA-DM 1541,
Material de Fabricacién / Método D
Metales pesados gs de 1 ppm MGA 0561,
Método |
MGA- 83
prueba \\PDEJB
prueba 1 MGA-DMA171 |
{ABORO L\ REVISO; \ >c3_.,._N\\ e
ING. ADRIAN VILLAFUERTE m RTINEZ ING. MIGUEL A EZA HERNANDEZ ING. RiCARDO G , -PACHECO
JEFE DE CENTROL DE CALIDAD GERENTE DE R JEF U\m\b URANIENTO DE LA CALIDAD
CODIGO: ~ mmn:m DE EMISION / ACTUALIZACION
AC-FTSGL-062. 06-MARZO-2018 / 06-MARZO-2023
REVISION: 2



"SONDA GAST

AGYPROM, S.A DE C.V,

FICHA TECNICA

S5

Pagina 2 de 2

ROINTESTINAL MODELO LEVIN"
e Le
Radiopacidad Cumple la prueba MG
Resistencia de los Cumple la prueba A MGA=E Bm...
ensambles — g?ﬂﬂ%@ g@@
Calibre Fr | Fuerza minima
N kgf .
, 8y 10 10 1.02
12y 14 15 1.53
| 16,18 y 20 20 2.04
|-Prueba de Integridad No se observa burbujeo de aire MGA-DM 0841, m
__ Método A ,
| Leyendas del envase *El envase primario tiene impresos, adheridos o MONOGRAFIA w
primario adicionados en una etiqueta, ademds de lo indicado SONDA C
en la legislacion aplicable. GASTROINTES ot (x4
TINAL TIPO i P
LEVIN o 2
00
FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS, 4ta (ORS
EDICION ANO 2017.
. -
R\w\x\\ | \\\\U
ELABORO: mm<_mourm %&\\ \ AUTO _Mm" \ .
- _zm.>cm$z VILLAFUERTE MARTINEZ ING. MIG m_N\ ww EZA HERNANDEZ _Zmﬁ En%\y PACHECO :
- ._mmm.ﬂm CONTROL DE CALIDAD GERENTE v A JE E-ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
cdp1co: - FECHA DE EMISION / ACTUALIZACION
AC-FTSGL-062 06-MARZ0O-2018 / 06-MARZ0O-2023
REVISION: 2



AGY _JDODJ

ogujas y productos médices |

LOTE:
FABRICACION:
CADUCIDAD:

DISTRIBUIDO POR:
AGYPROM, .4 DE C.V,

CALLE MARTHA NUMERC) 78 B, COLONIA

3AN LORENZO XICOTENCATL, IZTAPALAPA,

C.P.09130 CDMX TEL. 35 2633 -6110

SONDAS GASTROINTESTINALES,
DESECHABLES Y CON MARCA
OPACA A LOS RAYOS X TIPO LEVIN,

AGY

SONDAS GASTROINTESTINALES, DESECHABLES
Y CON MARCA OPACA ALOS RAYOS X
TIPO LEVIN,

CALIBRE 12 Fr. LONGITUD

APROX. 1270 mm. CUENTA CON 4
ACOTACIONES A 460 - 560 - 660 - 760 mm.

Fabricado en México por:
AGYPROM, S.A.de C.V.

Domicilio del Fabricante;

Calle Martha No. 78-B

Colonia San Lorenzo Xicoténcatl
Delegacion lztapalapa, C.P. 09130
Ciudad de México

Instrucciones de uso:
1.- Utilice técnica aséptica.
2.- Introduzca la dimension
necesaria.
3.- Desechese adecuadamente
desplies de su uso.

TEL.: 2633-6110

ATOXICO, DESECHABLE, RADIOPACO,

PRODUCTO NO ESTERIL, MARCA “AGY”

CATALOGO: ASL-12128

Conservese en un lugar
limpio y seco y a temperatura
ambiente,

Contenido: 1 pieza

REGISTRO SANITARIO : 0023C2017 SSA

PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD

030207831492

®

Ll HHIIIIIIII

7

PROHIBIDA SU VENTA
CLAVE DEL SECTOR SALUD: 060.168.4277

5

Martha No. 78 B, Col. San Lorenzo Xicoténcatl, Alcaldia lztapalapa, Ciudad de México C.P. 09130

Teléfono: (55) 2633-6110 e-mail: agyprom@hotmail.com, aseguramiento@agyprom.mx
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AGYPROM S.A. DEC.V.
SONDAS GASTROINTESTINALES,DESECHABLES Y OPACA A LOS RAYOS X TIPO LEVIN,
CALIBRE 12 FR. LONGITUD APROX. 1270 MM.
CUENTA CON 4 ACOTACIONES A 460— 560—660—760 MM.

CLAVE DEL SECTOR SALUD: 060.168.4277 c ANT' D AD .

CATALOGO: ASL-12128 MARCA: AGY

PRODUCTO NO ESTERIL . Reg. No. 0023C2017 SSA

ATOXICO, DESECHABLE, RADIOPACO, LOTE-

PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD FECHA FABRlCAClON: | “ I I l mu

PROHIBIDA SU VENTA FECHA CADUCIDAD: L
:E%?ufﬂ r:.i)flgg g.\?.w(I:-ARI'_Il;_‘E":&:'?:; No. 78— B, COL. SAN LORENZO XICOTENCATL, CP. 09130 DELEG. IZTAPALAPA D.F.
TEL:26336110

AGY — 090902 — UX8



TUBO ENDOTRAQUEAL

TUBO ENDOTRAQUEAL, SIN GLOBO, DE CLORURO DE POLIVINILO
TRANSPARENTE, GRADUADO, CON MARCA RADIOPACA, ESTERILY
DESECHABLE

CLAVE CARACTERISTICAS
060.166.0228 CALIBRE12 Fr
060.166.0236 CALIBRE 14 Fr
060.166.0244 CALIBRE 16 Fr
060.166.0251 CALIBRE 18 Fr
060.166. 0269 CALIBRE 20 Fr
060.166.0277 CALIBRE 22 Fr
060.166.0285 CALIBRE 24 Fr
060.166.0293 CALIBRE 26 Fr

TYGON AGY

TUBO FLEXIBLE DE POLIVINILO, DIAMETRO INTERNO 8.0 MM,
DIAMETRO EXTERNO 11.1 MM ROLLO DE 12M

CLAVE £, ._3.
060. 909. 0956 ..mw. Ny el
ke

%

DESECHABLE PARA ADMINISTRACION DE OXIGENOC CON TUBO DE
CONEXION DE 180 CM Y ADAPTADOR

CLAVE
060.621.0482

AGUJA TIPO WHITACRE

AGUIA PARA RAQUIANESTESIA O BLOQUEO SUBARACNOIDEO. DE ACERO
INOXIDABLE, PUNTA TIPO LAPIZ CONECTOR ROSCADO LUER LOCK
HEMBRA, TRANSLUCIDO Y MANDRIL CON BOTON INDICADOR; SIN
DEPOSITO O CON DEPOSITO DE 0.2 mi EN PABELLON PARA LIQUIDO
CEFALORRAQUIDEQ, ESTERIL Y DESECHABLE.

CLAVE CARACTERISTICAS

060.040. 0543 TIPO WHITACRE LONGITUD 11.6 A
11.9 CM. CALIBRE 25 (27 G.

TIPO WHITACRE LONGITUD 8.7 A 9.1
CM. CALIBRE 22 G.

060.040. 5007

_ AGUIAMODELOTOUHY AGY

AGUJA PARA ANESTESIA EPIDURAL DE PAREDES DELGADAS
MODELO TOUHY LONGITUD DE 7.5 A 8.6 CM, CAL 16, 18 G. DESECHABE

CLAVE CARACTERISTICAS

060.040.0287 MODELO TOUHY LONGITUD DE 7.5
A 8.6 CM, CAL 16 G. DESECHABLE

MODELO TOUHY LONGITUD DE 7.5
A 8.6 CM, CAL 18 G. DESECHABLE

060.040.2028

CATETER AGY

CATETER PARA SUMINISTRO DE OXIGENO,CON TUBO DE CONEXION Y
CANULA NASAL DE PLASTICO, DE DIAMETRO INTERNO DE 2MM LONGITUD
180CM.

CLAVE
060.167.5010

AGtrROM, Lk w1

26336110 » 70457448
MARTHA 78-B
Col. SAN LORENZO XICOTENCATL
09130 Ciudad de México

AGUJA TRUCUT

AGUJA PARA BIOPSIA DESECHABLE TIPO TRUCUT

CLAVE CARACTERISTICAS
060.040. 7613 CALIBRE 14 G.LONGITUD 9.65 CM
060.040. 7605 CALIBRE 14 G.LONGITUD 15.2 CM
060: 030. 0530 CALIBRE 18 G. LONGITUD 20 CM

SIERRA MANUAL GIGLI

SIERRA MANUAL GIGLI DE 30 CM

CLAVE

060.483.0778 /

CEPILLO PARA USO QUIRURGICO

CEPILLOS PARA USO QUIRURGICO. DE PLASTICO, DE FORMA
RECTANGULAR, CON DOS AGARRADERAS LATERALES
SIMETRICAS Y CERDAS DE NYLON,
CLAVE
060.189.0304

AGYPROM, S.ADEC.V,

CATALOGO DE PRODUCTOS

CANULA DE GUEDEL

CANULA OROFARINGEA DE PLASTICO TRANSPARENTE Q TRANSLUCIDO,
MODELO GUEDEL/BERMAN ’

CLAVE ﬂ>z>n4.mw_.m._._n>m
060.167.3304 TAMARO 00 LONGITUD 40 MM
060.167.0458 TAMANO 0 LONGITUD 50 MM
060.167.3312 TAMARO 1 LONGITUD 60 MM
060.167.0466 TAMARNO 2 LONGITUD 70 MM
060.167.3320 TAMANO 3 LONGITUD 80 MM -
060.167.0482 TAMANO 4 LONGITUD 90 MM,
060.167.3346 TAMANO 5 LONGITUD 100 MM,
060.167.0680 TAMANO 6 LONGITUD 110 M

SONDA GASTROINTESTINAL AGY

SONDA GASTROINTESTINAL DESECHABLE Y CON MARCA OPACA A LOS
RAYOS X, TIPO LEVIN LONGITUD APROX 127 CM, CUENTA CON 4
ACOTACIONES A 46-56-66-76 CM

CLAVE CARACTERISTICAS
060.168.4277 CALIBRE12Fr
060.168.9896 CALIBRE 14 Fr
060.168.9904 CALIBRE 16 Fr
060.168.4418 CALIBRE 18 Fr

Y

TR
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NUMERO DE ENTRADA:
NUMERO DE HOMOCLAVE: COFEPRIS-05-007-A

NOMBRE DEL TRAMITE CON MODALIDAD: AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE AVISO DE
FUNCIONAMIENTO Y/O RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA
SALUD, MODALIDAD A.- FABRICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS O REMEDIOS HERBOLARIOS.

RAZON SOCIAL: AGYPROM, S.A. DE C.V.

NUMERO DE FOLIOS: 42

LEGAJOS TOTALES ENTREG&DOS: UN LEGAJO

RICARDO GALLINA PACHECO
REPRESENTANTE LEGAL

59
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios 00030 40

Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacién o Baja
Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-02 Uso exclusivo de la COFEPRIS
Numero de RUPA Numero de ingreso
B . - — o Ve .
2100 503 A CO20
Antes de llenar este formalo lea curdadosamente el INstructivo. la guia y el listado de documéntos anexos

Llenar con letra de molde legible 0 a maguina o a computadora
Eltormato no ser4 valido si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Aviso de modificacion o baja al aviso de funcionamiento y/o responsable sanitario del
establecimiento de insumos para la salud

Modalidad:  A.- Fabrica de dispositivos medicos o remedios herbolarios

Homoclave. COFEPRIS-05-007-A Nombre:

2. Datos del propietario

Persona fisica Persona moral
FC: RFC: AGY-090902-UX8
CURP {opcional)’ Denominacion o razén social: AGYPROM, S.A. DE C.V.
Nombre(s):
Primer apellido: Representante legal 0 apoderado que solicita el tramite
Segundo apellido: RFC: GAPR-540608-AY5
Lada: CURP (opcional):
Teléfono: Nombre(s): RICARDO
Extension Primer apellido. GALLINA
Correo electronico; *\\x" Segundo apellido:  PACHECO
e ¢ Lada: (55)
L
.\"\ - Teléfono: 26336110
N\ -
3 Extension:
Correo electronico: asequramiento@aaqyprom.mx

Domicilic fiscal del propietario

Codigo postal: 09130 Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: IZTAPALAPA
‘CALLE MARTHA Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO
(Pur ejemplo Avenida boulevard calle. Carelera Canno, privads 6racenia ere olros) Entre vialidad irpo y nembren CALLE JUSTINA
Numero exterior. ;4.8 Numero interior Y viahidad {upo y nomere) CALLE ZACANI
Vialidad posterior itino v nompre: CAlI F ROSA

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano
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(Tipo de asentamienta humano por ejemplo Condoming, hacenda ranche fraccionamento

entre oiros }

RFC: AGY-090902-UX8

Denominacion o razén social:

Extensién:

3. Datos del establecimiento

AGYPROM, SADE C.V.

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacién Industrial de América del Nore:

Clave SCIAN
326290

339111

339112

Descripcion del SCIAN
Fabricacion de otros productos de hule (Sélo condones y material de curacion)

Fabricacion de equipo no electrénico para uso médico, dental y para laboratorio {Incluye instrumental,

medios de diagndstico, 6rtesis, prétesis y ayudas funcionales)
Fabricacion de material desechable de uso médico

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

Horario de operaciones

Fecha de inicio de operaciones;

Cadigo postal: 09130
Tipo y nombre de vialidad:
CALLE MARTHA

08:00 : 17:00
HH MM HH MM
HH MM e HH MM
20 / 11/ 2009
oD MM AAAA

Domicilio del establecimiento
Localidad:
Municipio o a([ étdﬂa:
Entidad Fegerativa:

CIUDAD DE MEXICO
CALLE JUSTINA

{Por elempio Avenida, boutevarg. calle, carretera, camino, privada. terraceria entre olros)
Numero exterior: 78-8 Ndmero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:
COLONIA SAN LORENZO XICOTENCATL

,po de asentamiento humano por ejemplo Condominio. hacienda rancho Iraccionamienio
nire oras }

Entr quﬁdad {up0 y nombre).

Y Vidlidad ipoy nombre)  CALLE ZACANI

Vialidad posterior (tigo y nombre) CALLE ROSA

Lada: (55) B o
Teléfono: 26336110

Extensién:

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

» Rsprgsentantg legal
CURP (opoionaly.

RICARDO

Primer apellido: GALLINA

Segundo apellido. PACHECO

[P 1 m

Nombre(s):

Persona autorizada

CURP (opcionaly:
Nombre(s): RICARDO
GALLINA

PACHECO

Primer apetlido:

Segundo apellido:



Representante legal
CURP (opcionai)
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido;
Lada:
Teléfono;
Extension:

Correo electrénico:

Representante legal
CURP {opcionat); ‘
Nombre(s):
.Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electronico:

Nota' Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s).

Rébreéentante legal
CURP (opcronal); .
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
ada:
.;eléfono:
Extension:

Correo electronico:

Representante legal
CURP (opcionali:
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Persona autorizada
CURP (opaionaiy;
Nombre(s): JOSE ARTURGC
Primer apellido: ORDUNA
Segundo apellidoo.  OROPEZA

Lada; (55)
Teléfono: 26336110
Extensién:

0000038

Correo electronico:  aseguramiento@aqyprom.mx

_ Persona adthEizadam )
CURRP (opcionaty;

Nombre(s): BRENDA
Primer apellido: OLMOS
Segundo apellido:  LOPEZ

Lada: (55)
Teléfono: 26336110
Extensién:

Correo electronico: asequramiento@aqyprom.mx

tanias veces como sea necesario.

Perg,ona autorizada

CURP (opcionar): ;’“{i?v

Nombre(s): LORENA_K&%TNA
SO i3

Primer apellido: HERNANDEZ

™~
Segundo apeliido.  GARCIA

Lada: (55)
Teléfono: 26336110
Extensidn:

Correo electronico: asequramiento@aqyprom.mx

Persona autorizada

CURP (opcional);

Nombre(s): ROCIO
Primer apellido: QUIROZ
Segundo apellido:  ROMERO

G3
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Representante legal Persona autorizada

CURP (opeionaly;
Nombre(s): ANGEL MAURICIO
Primer apellido ORQPEZA

Segundo apelido  RAMIREZ

CURP {optional}
Nombre(s):
Primer apeliido.

Segundo apellido:

Lada: Lada (55)
Teléfono: Teléfono: 26336110
Extension: Extension:

Correo electrénico: asequramiento@agyprom.mx

Correo electrénico:
Nota Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autonizada(s). tantas veces COmo sea necesarlo

4. Datos de la ambulancia

.Seieccione el tipo de unidad movil.
En caso de alta o baja de Ila ambulancia utilice la primera tabla,
£n 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. — B
Primera tabla Segunda tabla
Aérea Maritima Terrestre Aérea Maritima \ Terrestre
Alta Baja ‘ A modificar . Ya modificado
: Ambulancia de . . Ambulancia de N ‘ i )
Caracteristicas cuidados A”L?u:nnc?:sde Amt?:slfan:olas o8 Caracteristicas cuidados A":f:ufnn;;asde Arﬁ?;sl?an;éei &
intensivos 9 intensivos 9
Marca Marca
Modelo Modelo
Numero de ; Numero de
placas ' ) , placas
Numero de Numero de

.notor motor

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

En caso de alta o baja del responsable sanitario utilice la primera columna,
En caso de modificar los datos del responsable sanitario utilice [a primera columna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los

datos ya modificados.

Primera columna ) Segunda columna
Alta Baja . A modificar o L\!. Ya modificado
RFC: GAPR-540608-AY5 R RFC: GAPR-540608-AY5

\
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Lada. (55) Lada (55)
Teléfono: 26336110 Telefono 26336110
Extension: Extension:

asequramiento@aqyprom.com
asequramiento@agqyprom.mx

INGENIERO QUIMICO INDUSTRIAL

. ) . ) INSTITUTO POLITECNICO
Titulo profesional expedido por: NACIONAL

Correo electrénico:

Con titulo profesional de:

Numero de cédula profesional: 987536
Con especialidad de:
Titulo de especialidad expedido por:
Nomero de cédula de la especialidad
Horario de operaciones
@ e TBa U
D L M M J VvV S de - o i

Firma del responsable sanitario

Nota: Firmar este recuadro en caso de alta o baja

asequramiento@agyprom.mx

Correo electrénico.

Con titulo profesional de: INGENIERQO QUIMICO INDUSTRIAL

. . ~INSTITUTO POLITECNICO
Titulo profesional expedido por NACIONAL
Numero de cédula profesional: 987536

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

Horario de operaciones

09:00 T 17:00
0 X . X X X X s)de vy a i Ml
Dt M MY ST de HH MM G HH MM

' r/ .
Firma del respdnsable s(apitasio:
™

[
. ; - o
Nota: Flrgra’r este recuadro en caso de modificacién ¢ actualizacion

6. Datos del producto o servigief/nuevo 0 a modificar

En caso de alta o baja de productos utilice ambas columnas (un producto por columna).
En caso de modificar los datos de productos la primera columna para anotar los datos actuales y |2 segunda columna para los datos ya madificados.

Producto o Servicio

1) Solo llenar este apartado en caso de producto:
Nuevo A modificar Baja
2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la tabla "8"

Categoria: Insumos para la salud

Grupo: Dispositivos medicos

Producto o Servicio

1) Solo lienar este apartado en caso de producto:

Nuevo Ya modificado Baja

2) Anote la categoria det producto o servicio conforme a la tabla "B

Categoria:

Grupo:



3) Denominacion genérica y especifica del producto o servicio

4) Marca comercial del producto.

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

Persona fisica

RFC:

CURP (opcional);

Nombre(s):

Primér apéllido;m

Segundo apellido:

.ada:

Teléfono:

Extension:

Correo electronico:
Persona moral

RFC:
Denominacion o razén social.

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

Persona fisica

RFC:
CURP (opcional):

ombre(s).
Primer apellido:
Segundo apellido.
Lada:
Teléfono:
Extensién:m
Correo electronico:

Persona moral

RFC

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

0308035

3y Denominacion generica y especifica del producto o servicio

4) Marca comercial del producto.

5) Si maquila este producto, seleccione y escriba los datos de [3
empresa a la cual maguia.

Persona fisica

RFC:

CURP (opcionaly;

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electronico:
Persona moral

RFC:
Denominacién o razén social:

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

Persona fisica
rrc. e
CURP (opcional):
Nombre(s):

Primer apetlido:
Segundo apeliido:
Lada:

Teléfono:
Extensién:

Correo electrénico:

Persona moral
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8) Proceso (marque cada ung de los procesos que se relacionen con

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

su producto conforme a la tabla "A”)
1 2 3 4 5 6 7 8 1 2 3 4 5 6 7 8

9 10 1 12 13 14 15 9 10 1 12 13 L4 15
Nota: Reproducir el recuadio de producto o servicio, tanias veces como sea necesano conforme a lo establecido en cada tipo de tramile

Tabla "A" Proceso

1. Obtencion 5. Conservacion 9. Manipulacion 13.  Almacenamiento a temperatura ambiente
; Almacenamiento a temperatura de
2. Elaboracion 6. Mezclado 10. Transporte a temperatura ambiente 14. refrigeracion ylo congelacion
o -, . Transporte a temperatura de ] - -
3. Fabricaciéon 7. Acondicionamiento 11. refrigeracion 15.  Expendio o suministro al piblico
4. Preparacion 8. Envasado 12.  Distribucion
. 7. Modificacién o actualizacién de datos para establecimientos

Seleccione la(s) modificacidn(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 Debe decir

Persona fisica Persona fisica

Datos del
Propietario

Tiy;“ao de mod'iﬁcacién

Primer apellido:
Seqgundo apeliido.
Lada:
Teléfono:
Extension:
Correo electrénico
Persona moral
RFC:

Denominacién o razén social:

Dice

PNAdimn Anntal

Lada:

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

Primer apellido:

Segundo apellido:

Teléfono:
Extension:
Correo electronico:
' Persona moral
RFC:
Denominacion o razén social:

Debe decir

LA~ nmebaic
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.Tipo de modificacion

Datos del
establecimiento

Tipo de modificacion

Tipo y nombre de la colonia 0 asentamiento humano

(Tipo de asentanventa humano por eemplo Condominio, hacienda. rancho

fraccionamienio entre otros )

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tpo y nomore)

Y vialidad (upo y nombre)
Vialidad posterior (tpo y nombre)
Lada:

Teléfono:

Extension:

Dice
Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Eegundo apellido:

Denominacion o razén social (de ser el caso):

Lada:
Teléfono:
Extension:
Correo electronico:
Persona moral
RFC:
Denominacion o razén social-

Dice
Cédigo postat:
Tipo y nombre de vialidad:

Primer apellido:
Segundo apellido:

0000233 8

Tipo y nombre de |a colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humana por ejemplo Condominig, hacienda rancho

fraccionanmiento enire ofros. )

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (po y nombre).

Y vialidad ttipo y nombre)
Vialidad posterior (lipo y nombre):
Lada:

Teléfono:

Extension:

Debe decir

o Peréona fisica
RFC:
CURP (opcional):

Nombre(s):

Denominacidn o razdn social (e ser el caso):

Lada:
Teléfono:
Extension:
Correo electronico:
Petsona moral
RFC:
Denominacién o razon social:

Debe decir
Codigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:
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Horario del
establecimiento

Clave SCIAN y
su descripcion

Tipo de modificacion

Representante
legal

Nota Reproducir el apartado de representante legal, tanlas veces como representantes Iegale&éqﬁa’ﬁoliﬂoadcs o] reduiera notificar.

A

Tipo de modificacidn

Persona
autorizada

(Tipo do asenamenio humano por eampio Condominio hacenda rancho

fraccionamienta entre otros }

Localidad:
Municipio ¢ alcaldia:
Entidad Federativa

| Entre vialidad (upo y nombre)
Y vialidad (tpo y nombre)

Vialidad posterior (upo y nombre!

Lada:
Teléfono:
| Extension: )
L M M J |V S ide a
HH - MM HH MM
M M J VvV S de a
. HH . MM HH,MMJ
- Dice
CURRP (opcional);
Nombre(s): RICARDO
Primer apellido: GALLINA
Segundo apeliido.  PACHECO
Lada: (55)
Teléfono: 26336110 )
Extension:

asequramiento@agyprom.com
asegquramiento@agyprom.mx

Correo electronico:

: Dice
CURP (opcionaly.
Nombre(s): BRENDA
Primer apellido: ~ OLMOS
Segundo apellido:  LOPEZ
Lada: (55)
Teldfonn:  2R3RRTIN

3

0000032

(Tipo de asentamenio humano pof ejemplo Condomino hacienda. rancho

fraccinnamiento entre olvas §

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa

Entre vialidad (two y nombre)

Y vialidad (upo y nombre)
Vialidad posterior (po y nombre)
Lada:

Teléfono:

Extensién:

HHCMM

Debe decir
A S iugafostifn S
Nombre(s): RICARDO
Primer apellido: GALLI—r:l/; i
Segundo apellido: PACHECO
Lada: (55)
Teléfono: 26336110

Extension:
Exgrt

.,‘quf'eo electronico:  asequramiento@agyprom.mx
)

. Debe decir
CURP (opcional);
Nombre(s):  BRENDA -
Primer apeillido. OLMOS
Segundo apellido: LOPEZ

Lada: (55)

Talafann: 2RR11N



Persona
autorizada

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

CURP (opcionai).

Nombre(s): LORENA KARINA

Primer apellido: HERNANDEZ
f Segundo apellido: ~ GARCIA

Lada: (55)

Teléfono: 26336110

Extension:

aseguramiento@aqyprom.com

Correo electrénico: :
asequramiento@agyprom.mx

'
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CURP (wpcianal):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada: (55)
Teléfono: 26336110
Extension:

LORENA KARINA
HERNANDEZ
GARCIA

asequramiento@agqyprom.mx

Correo electrénico:

Nota Reproducir el apartado de persona aulorizada, tantas veces como personas aulorizadas tenga notificadas o requiera notificar.

Tipo de modiﬁcac_ibn

Persona
autorizada

o"

Dice

‘ CURP (opcional};

Nombre(s): ROCIO

Primer apellido: ~ QUIROZ

Segundo apellido: ~ ROMERO

Lada: (55)

Teléfono: 26336110

Extensién:

asequramiento@agyprom.com
aseguramiento@agyprom.mx

Correo electronico:

Debe decir
CURP (opcuanal):
Nombre(s): ROCIO
Primer apellido:  QUIROZ
Segundo apellido: ROMERO
Lada: (585)
Teléfono: 26336110
Extension:

Correo electronico: aseguramiento@agyprom.mx

Nota: Reproddéif el épartado de persona autorizada, tantas veces como personas autorizadas (engé notificadas o requiera notificar.

Persona
autorizada

.ota: Reproducir el apartado de persona aulorizada. tanias veces como personas autorizadas lénga notificadas o requiera notificar.

Tipo de modificacion

Persona
autorizada

Dice _
CURP (opcional):

Nombre(s): ANGEL MAURICIO

Primer apellido: ~ OROPEZA
Segundo apellido:  RAMIREZ
Lada: (55)

Teléfono: 26336110
Extension:

aseguramiento@agyprom.com
asequramiento@aqyprom.mx

Correo electronico;

Dice
CURP opcionay’
Nombre(s): JOSE ARTURO
_ Primer apellido: ~ ORDUNA
’. Segundo apeliido: ~ OROPEZA
Lada:  (55)
Teléfono: 26336110
Extension:

asequramiento@agyprom.com

Correo electrénico:

N

' ot 1 - Debe decir
Cqui 2 ol o e e it
Nombre(s):  ANGEL MAURICIO
Primer apellido: OROPEZA
’ Segqndo apellido: RAMIREZ

Lada;" (55)

Télélono: 26336110

‘ ?_E)Ztensién:

LS
N Correo electrénico:

asequramiento@aqyprom.mx

) Debe decir
CURP (opcional):
Nombre(s): JOSE ARTURO

_ Primer apellido:  ORDURA

_Segundo apellido: OROPEZA
Lada:  (55) - -
Teléfono: 26336110
Extension:

Corren electranico: acanramiantA@annram mo

70
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Primer apellido GALLINA Prnmer apellido:  GALLINA
Segundo apellido  PACHECO Segundo apeliido PACHECO
Lada (55) Lada. (55)

Teléfono: 26336110 Teléfono: 26336110
Extension. Extension’

Correo electronico:  23¢AUramiento@aqyprom.com ico: 4 o
asequramiento@aayprom.mx Correo electrénico:  aseguramiento@agyprom.

Nota. Reproducir el apartado de persona autorizada. lantas veces como personas autorizadas tenga notificadas o requiera notificar.

Suspension de actividades Reinicio de actividades Baja definitiva del establecimiento
K , 7/
De A ’ Fecha /
oo MM AAAA bD MM AAAA [v]o] .MM AAAA

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

mantenerlos actualizados.
.claro bajo protesta decir verdad que cumpio con los requisit/o y normatividad aplicablg, sin que me eximan de que |a autoridad sanitaria verifique su

complimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que pugdo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad.
A N
/ i
‘.os datos o anexos pueden contener informacion fonfidencial, ;Esta de acuérdo en hacerlos publicos? Si . No

[ 2

£iC oALLID  PRCLED -

Nombge“zampleto y firma autdgrafa del propietario
o representante legal

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencién 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 nUmero de ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al &rea de Tramitacion Fordnea marque sin costo al 01-800-420-4224.

®
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Tabla "B” Categoria del producto

Categorla Proceso Grupo

Alimentos

Obtencién Suplementos alimenticios
. | Elaboracion
Fabricacion
Preparacion
Conservacion
! Mezclado
Acondicionamiento
| Envasado
i Manipulacion
Transporte a temperatura
] ambiente
. Transporte a temperatura de
i refrigeracion
! Distribucion
Expendio o suministro al
publico
! Almacenamiento a
! lemperalura ambiente
Almacenamiento a
lemperatura de
refrigeracion y/o

. congelacion

Bebidas no alcohdlicas

Productos

Bebidas alcoholicas

Productos cosméticos

Productos de aseo y limpieza

Materia prima

Aditivos

: Expendio y suministro de alimentos

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
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Subgrupo
Carne y sus produclos
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 produclos y bolanas
Azucar y productos de confiteria
Cacao. café, té y sus derivados
Condimentos y aderezos
Alimentos preparados (pasteles, ensaladas, salsas)

" Huevo y sus productos

 Cépsulas
' Agua envasada (mineral, mineralizada y/0 purificada)

Frulas, hortalizas y sus derivadas
Aceites y grasas comeslibles
Alimentos industrializados
Alimentos biotecnolégicos
Alimentos deshidralados

Polvo para preparar bebidas Tabletas o comprimidos

Jarabe

Jugos y néclares

! Bebidas adicionadas con cafeina

Bebidas saborizadas

Polvo o jarabe para preparar bebidas
Bebidas para deportistas

Hielo potable

Nieve

. Bebidas congeladas

Coctel
Licor o crema

Fermentadas
Destiladas
Preparadas

Productos para el cabello
Productos de uso facial y/o corporal

Productos para los ojos y cejas

Productos para manos y uiias

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

Produclos para proteccion o acabado lustroso
Lacteos y caricos

Aceites y grasas

Féculas, harinas y derivados

Comedores industriales

Bares, cantinas, discotecas, etc.
Reslaurantes, taquerias. etc.
Gelificantes 0 espesantes
Saborizantes

Edulcorantes

Cafeterias
Servicios de banquetes
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Tabla "B" {continuacian)

Categoria

Servicios
de salud

Insumos
para ia
salud

Salud
ambiental

|

[

Proceso

Servicios de atencion
medica que no realizan
actos quirurgicos u
obstétricos o consultorios

Servicios auxiliares de
diagnéstico y tratamiento

Servicios de asistencia
social

Expendio o sumiinistro al
publico

Fabricaciéon
Almacenamiento
Distribucion
Expendio o suministro al
publico

Distribucion

Distribucion
Almacenamiento

Expendio 0 suministro a!
publico

Almacenamiento
Comercializacion o
distribucion
Expendio o suministro al
publico

Grupo
Consultorio de medicina general

Consultorio de atencion médica
especializada

Consultorio de estomatologia

Otros consultorios para el cuidado de
la salud

Laboratorios

Gabinetes de diagnéstico
Planificacion familiar
Salud mental
Rehabilitacion
Atencién médica paliativa

Asistencia social
Comercio al por menor de lentes

Remedios herbolarios

Dispositivos médicos

Medicamentos

Materias primas para medicamentos
Medicamentos

Farmacia alopatica
Farmacia homeopatica
Botica
Plaguicidas
Sustancias tdxicas
Precursor quimico y/o producto

quimico esencial

Nutrientes vegetales

0000028

Subgrupo

Nombre de la especialidad

Especificar

Laboratorios de analisis clinicos
Toma de muestras

Patologia clinica

Anatomia patologica

Histopatologia y citologia exfoliativa _
Ultrasenografia

Especificar

Equipo médico

Protesis, értesis y ayudas funcionales
Agentes de diagndstico

Materiales quirdrgicos y de curacion
Productos higiénicos

Insumos de uso odontologico

Representante legal en México de una empresa en el

. extranjero
Nombre quimico de la sustancia

Medicamentos alopaticos

(ademas indicar la fraccién del medicamento segun el tipo de
suministro o venta al publico)

Medicamentos homeopaticos

Medicamentos herbolarios

Medicamentos vitaminicos

Medicamentos biotecnologicos

Quimicos Botanico
ChoRRimicos Miscg:gnZos
Microbianos

Nombre quimico de la sustancia toxica

Nombre del precursor y/o producto qQuimico esencial

Fertilizante

Mejorador de suelo Inoculante

PRamiiladar da a1 o
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“Afio del Centenario de la Promulgacién de la Constitucion Politica de Jos Estados Unidos Mexicanos”
OFICIO No. CEMAR/DEFFV/02/0R/173300EL750810/2017

Ciudad de México a 29 de mayo de 2017

AGYPROM S.A.DEC.V.

A través de su Representante Legal
MARTHA NO 78-B

COL. SAN LORENZO XICOTENCATL,
C.P. 9130,

IZTAPALAPA, 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 Publica Federal; 1,3,16
fracciones Vil y X, y 69 B de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXII, XXl y
XXIV, 4 fraccion 1II; 17 Bis y 194 de la Ley General de Salud; 1,3 fracciones I,V X y XlI, 4 fraccion Il inciso a,
11y 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 1V
del Acuerdo por el que se delega las facultades que se sefialan en los drganos administrativos que en el
mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; y en atencion a su
escrito con nimero de CIS 173300EL750810 de fecha 06 de marzo de 2017, informo a usted que:

Quedo asentado en la base de datos de Tecnovigilancia el alta de la Unidad de Tecnovigilancia de la empresa
AGYPROM S.A. DE C.V. y la asignacién de ING. RICARDO GALLINA PACHECO, como el Responsable de
Tecnovigilancia de la Unidad ubicada en MARTHA NO 78-B. Col. SAN LORENZO XICOTENCATL,

IZTAPALAPA, C.P.9130, CIUDAD DE MEXICO.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTORA EJECUTIVA DE FARMACOPE?’ Y FARMACOVIGILANCIA



pris 3>

PR Ll

SALUD

b4

“Afio del Centenario de Ja Promulgacién de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
OFICIO No. CEMAR/DEFFV/02/OR/173300EL751643/2017

Ciudad de México, a 05 de julio de 2017

ING. RICARDO GALLINA PACHECO
RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA
AGYPROM S.A. DE C.V.

MARTHA NO 78-B

COL. SAN LORENZO XICOTENCATL,
C.P.09130,

IZTAPALAPA, CIUDAD DE MEXICO
PRESENTE

Con fundamento en lo dispuestc en los articulos 4 pérrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; 17 y 39 de la Ley Orgénica de la Administracion Piblica Federal; 1,3,16 fracciones VIl y X, y
69 B de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXII, XXIily XXIV, 4 fraccion lll; 17 Bis y 194 de
la Ley General de Salud; 1,3 fracciones I,V,Xl y XII, 4 fraccion Il inciso a, 11 y 12 del Reglamento de la Comisidn
Federal para la Proteccién 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 sefialan en los drganos administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios; y en atencion a su escrito con nimero de CIS de fecha 22 de mayo de 2017, se le comunica:

YA SE CUENTA CON EL ALTA DE UNIDAD Y RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA PARA LA EMPRESA
AGYPROM, S.A. DE C.V., DICHA SOLICITUD QUEDO ATENDIDA MEDIANTE EL OFICIO NO.
CEMAR/DEFFV/02/0OR/173300EL750810/2017

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

2

o)

NORMA MORALES VILLA
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“2020, Ao de Leona Vicario Benemérita Madre de la Pacria®

OFICIO DE CERTIFICACION No. 203300C1110122.

Nombre y Direccién del sitio inspeccionado (incluyendo ndmero de editicio, si aplica)
Name wid address of site (incheding building number, where applivablej:

Agyprom, S.A. de CV,
Martha No. 78-B, Col. San Lovenzo Xicoténeatl, C.P. 09130, Lzapalapa, Ciudad de México,

Numero de Licencia del Fabricante
i\(/a?ll!ﬁll}[l(l‘t,’l".i leence number(s):
Aviso de funcionamiento

Con fundamento en los Articulos 4 pirrafo cuarto, 8 y 14 de Ia Constitucion Politica de los Fstados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, XTIV de la Ley Orgidnica de la Administracién Publica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones IV y X, 17 y 17A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXII y XXVIII, 13
apartado A fracciones IX y X, 17 bis IV y XII1, 194 fraccidn 101, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccion V y 392 de la
Ley General de Salud; 1y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del R?;;Jamc‘mo Interior de la Secretarfa de Salud; 1, 3
tracciones I inciso b, V, VI, XI1I, 4 fraccién T inciso ¢ y 11 fracciones VI y X1, y 14 fracciones Ty X1V del Reglamento de
la Comision Federal parala Proteccién Contra Riesgos Sanitarios; 1, 167 ffaccion V1. parrato tercero y 208 del Reglamento
de Insumos para la Salud, asi como Acuerdo por el que se dan a conocer los trimites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de Ja Comisién Federal &)am la Proteccion contra riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulutoria publicado en el Diario Oficial de la
Federacidn el 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 /'Lulio de 2013 en el Diario Oficial de la Federacion.

Based o the fourth paragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution of the United Mexican States; 2, section 1, 1:4 17, 26, 39, fractivns XXI, XIT of the
Organic Luws of the Federal Public Administration; 1, 2. 3, 15, 16 //Jru‘agrr(ﬁ/.u IV and X, 17 and 174 of the Federal Administrative Procedure Act, 1, 3 [ractions
v\y’/é[] and XXVIIL section 4 13 sections IX and X, 1%a 1V and XU 199 fraciion 11, 1940, 195. 197204, 388, 389 fraction V and 392 of the General Health
Laws 1 and 2 parggraph ¢ fraction X, 15, 36 and 37 of the Internal Regudlations of the Minisery of Health; 1.5 lﬁ'u[rimix A subsection b, V. VIl XUI 4 Section [}
paragraph G and 11 fractions VI and Xi, and 14 fractions L amd XIV of The Rel. - 6f the Fedeval Commission for Protection Ayainse Health Risks: 3 167 Section V1.
(/)ir({5 and 208 of 1 167 Section V1. third, pzlr‘rlgrr(;/)b 208 and 223 of the Rukys of Heaith Products, and Agrecment disclosedd procedures and services, as awell as the
Jormals used by the Ministry of Health, through the Iederal Commission fir Prole: ]

g

i dection againgt Health Risks . registered in the Federal Register of Formalitics and
“Services of the Fediral Regidatory Improveniont Commissian /m///i.f_/,r."(l in the Oficial fournal of the Federation on January 28, 2003 aitd amendiad on June 22,
2014, May 10, 18 fuly 23 Octobér 2012 and July 7, 2013 in the Qffivial Gazerts.

En relacién al sitio de fabricacién inspeccionado se otorga la Certificacion de Buenus Prdcticas de Fabricacion para lo
siguiente:
Regarding the inspected manufacturing site the presene GMP certificate on is ssued for:

Linea de produccién o producto Tipo de dispositivo médico Actividades que realiza
-Manufacturing line or product Type of medical device Avtiiities

e Canulas Orofaringeas de  pldstico transparente o
translicido. Tipo Guedel /Bermun.

Mascarilta ~ desechable, para  administracion  de
oxigeno con tubo de conexion de 180 cm vy
adaptador.

L d

e Tubo flexible de polivinilo.
e Agujus para biopsia desechable tipo trucut. ;
e Tubos Endotraqueales, sin globo. De ‘cloruro de Produccién (ensamble)
Polivinilo  wansparente, graduados, con  marca Acondicionamiento
radiopaca estériles y desechables. Marerial Quindrgico y de Control de Calidad
* Aguja para raquianestesia o bloqueo subaracnoideo, Curacién Liberacion
i de acero inoxidable punta tipo ‘ lipiz, cﬁm‘ectnr ‘AJmaccrmmicnto y
ISR R PV VG I TR A -1 l - L o -
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COMISIE)N FEDERAL PARA LA PROT.CCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

OFICIO DE CERTIFICACION No, 203300C1110122.

Linea de produccién o producto
Manuyfacturing line or product

ki Tipe de dispositivo médico

Type of medical device

[ Actividades que realiza
| Activities

»

L 4

>

-

*

*

*

Sterra manual Gigli.

Aguja para raquinestesia o puncién lumbar con
mandil desechable estéril,

Aguja para ancstesia epidural de paredes delgadas
tipo Touhy.

Sondas Gastrointestinales desechables ¥y con muarca
tadiopaca, tipo Levin,

Cinulas Orofaringeas de plastico gansparente o
transhicido. Tipo Guedel /Berman.

Mascailla  desechable, para  administracion  de
oxigeno con tubo de conexion de 180 em y
adaptador.

Tubo flexible de polivinilo.

Agujas para biopsia desechable tipo trucut.

Tubos Endotraqueales, sin globo. De coruro de
Polivinilo  transparente, graduados, con  marcu
radiopaca estériles y desechables.

Aguja para raquianestesia o bloqueo subaracnoideo,
de acero inoxidable punta tipo ldpiz, conector
roscado luer lock hembra translucido y mandril con
botén indicador, sin depdsito o con depésito de 0.2
ml en pabellén para liquido cefalorraguideo. Estéril y
desechable, tipo whitcare.

Cepillo para uso quirdrgico de plistico de forma
rectangular con dos agarraderas laterales simérricas v
cerdas de nylon.

Sterra manual Gigli.

Aguja para raquinestesia o puncién lumbar con
mandril desechable escéril,

Aguja para anestesia epidural de paredes delgadas
tipo Touhy.

Sondas Gastrointestinales desechables v con marca
radiopaca, tipo Levin.

Catéter para suministro de oxigeno con twbo de
conexién y cdoula nasal de plastico con didmetro
interno de 2.0 mm, longitud 180 ¢m.

Conector de una via de Plastico desechables tipo
Sims, Delgado, Grueso.

Tapén para sonda Foley de plastico desechable,
Sonda para alunentacién. De plistico transparente,
estéril y desechable con un orificio en el extremo
proximal y otro en los primeros 2 c¢m.

Sonda ‘para aspirar secreciones, de plistico con
vilvula de control, estéyil v desechable

I

i

Material Quirtrgico v de
Curacion

Produccién (ensamble)
Acondicionamiento
Control de Calidad
Liberacién
Almacenamiento y
Distribucion
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

OFICIO DE CERTIFICACION No, 203300C1110122.
Nombre de la autoridad que realiza la inspeccion:

Name of inspecting authority:
Comisién Federal para la Proteccidn conya Riesgos Sanitarios (COFTF

Direccion de Ja autoridad reguladora emisora
Address of the issuing regniatory anthority: _
Qklahoma No, 14, Col. Népoles, Demarcacion Terrirorial Benirg Judres, Ciudad de Meéxico, C.P. 03810

Nimero de acta(s) de inspeccién:
Niuombuer of inspoctizn reportfs):

19-MF-3309-04458-DP

Fecha de inspeccion: )
Date of inspection of the plant,
Del 09 9] 13 de Sepriembre de 2019.

Esta certificacion tended una vigencia hasta:
This eertification senting valid witi)

L] 26 de Agosto de 2022,

Nota: Dur:\ruc: la inspeccion se realizaron cvaluaciones sobre una muestra limitada v aleataria de documentos, procesos y drcas
productivas. Por lo tanto, esta certificucion no exime a la empresa de la vesponsabilidad de cumplir con las normas existentes de bucnas
pricticas de fabricacién, asi como para identificar ¥ eliminar las deficiencias y desviaciones no senalacas Jpor el equipo de inspeccion, Sin
embargo, ala luz de nuevas pruebas o informacion, podrdn ser revisadas y gjecutadas por la autoridad sanitaria competente mediante
evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion, i . )

Note: During the inspection were conducted evaluations v a fimited and random saniple of docunents, processes and proeiction greas. 7 herefore, his certification
does ot excuse the company’s responsibility to comply it EXELING stanili ay of good onanafactuving practices augd to wentify amd ininate deficioncies and
deviations noted /)y the ms/;m:(iun team;. Mowever, (1 the /r:gr/)/ uf wen etsiclence or information Gngoing assesimenty zg/ the munl':/m'/m'in‘q site sty bereviewwed and
cvalnated by the competent bealth autharisy. o '

Nombre y puesto del responsable

Name and function of the responsible pervon:

Maria de Lourdes Rodrfgues Aveleyry
Subdirectora Ejecutiva de Licencias Sanitarias,
Correo electronico, teléfono, fax:

[5~ninil, Telephone no., and Fux no.

mlrodriguez@cofepris.gab.mx Tel, +52 (55).508053 66
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la autoridad reguladora y fecha de emisién.
Stamp of theay¥ i g date X
Firma f REN
Siguatsere FOY

/i Comn TR DESALp
< éf . . CoNF DE PROTECEL,
En djercicio de la facultad deleguda en o articulo Vigésino Priy 4 m}dn por el que se mwﬁm 34 'Aﬂms
madifica el diverso por o que se delegan by Facultades (fofse iclﬁ)\. en s dogmas SU?%E‘C‘IQN EAEC Frarm o

udministrativos que-gn el mismo se indican de la Comision Federal par i Proweccion contes
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