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Nombre y Dircecion del sitio inspeccionado (incluyendo nimero de edificio, si aplica)
Mame and address of site (tncluding building number, where appleeabls):
AOUA 3 \

T ral Meéxi 1 658 N ot Planta 1, II, 1 y IV-A, Tetelcingo, Municipio Cuautla
Morelos, C. P. 62757

Aviso de Funcionamiento o Licencia del Fabricante
Sfm'.rrgﬁ natice or Marm_;ﬁn:!urcr': ficence nmaenber(c):

Aviso de Funcionamiento vigente

Con fundamento en los Artfculos 4 pdrrafo cuarte, 8 y 14 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccidn 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, X1V de la Ley Onginica de la Administracion Piblica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones IV y X, 17 y 17A de la Ley Federal de Procedimicnto Administrativo, 1, 3 fracciones XXTT, XXIIT, XXVIII, 13
apartado A fracciones IX y X, 17 bis IV y X111, 194 fraccitn 11, 194 bis, 195, 204, 262, 388, 389 fraccion V y 392 de la Le
encral de Salud; 1y 2 inciso ¢ fraccidn X, 15, 36 y 37 de! Reglamento Interior de la Secrctaria de Salud; 1, 3 frm:mncs'{
inciso b, V, V11, XII1, 4 fraccion 11 inciso ¢ y 11 fracciones VI y X1, y 14 fracciones [ y X1V del Reglamento de la Comisidn
Federal para la Proteccion Contra Ricsgos Sanitarios; 1, 167 fraccion V1 péarrafo tercero y 208 chPhc amento de Insumos
ara la Salud, asi como Acuerdo por ¢l que se dan a conceer los trimites y servicios, asi como los formatos que aplica la
ecretaria 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 Comision Federa: de Mejora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la
Federacién ¢l 28 de enero de 2011 y modificado ¢l 22 de junio de 2011, 10 de mayo, 18 de julio y 23 de nctubre de 2012,

asi como 7 de julio de 2013 en el Diario Oficial de la Federacién,

Barteed sar ffvﬁm.‘.lmm,ﬁ of Arivides &, 8 soaad 14 of the Counttiation of the Uniteed Mexivam States 2, sectisn I, 14, 17, 26, 09, feaetisun XX XIV of the Cvgmane Larw of b Braferad
Funblic Aefmeiméstrariom; 1, 2, 3, 15, 16 paragvapds 1F awad X, 17 i T34 of the Folordd Adunindotratze Proendire e, 1.3 froctizns XXN, XX v XXVIH, secriva A 13 coatinms LA
wuad X, P70 W awed XIN, 194 fractian N, D0, 195, N0, 302, IRE T89 fracern Faw? 298 of the Coverad Health Foves 3 onid 2 peeagraph o fractizn X, 15, 3 aund 37 of the Drsernal
Repalutssns of tbe Miniary of Dleaadel; 1. 3 fractiones §ondsectivn b, V. FH, XU, 4 Sectian 2 pragaaph ( aned 11 fractisas FE awed X1 wod 1 fraciions §and XTIV of the Rudes of the Foderad
Cammmissann for Profection Apminst flealrh Rids; 1 167 Sectisn P fhind s 208 w § 1aF Earen P, phend, .Pdr.ﬂzsl'.w SN e 223 ?,r‘.u&.- R:nl';_-n?f Fleled Prsglacts, m,{l-m-ur.-rr;
disidusend procedlimes aud servtses, av well ar te formats wed fy the Miniatry of Heatl throagd the Foleraf Commti-on fire Protecttan agrinsd el Ricks | rogistered iw the Federal
Ragrster of Farmafities snid Servieer of the Fedorad Regrofaraey ME'M'I"THWJ' ot s w pacifishad fu tbe Qi Frrmad of the Federation sar fimnery 28, 2000 awud aevended s fowe 22,
FTH iy Tl TN fm[r 23 COerodier 20102 wmi'jmj' 7, 20007 b vhe .Eﬁm-r!fﬁrzf”{. .

En relacién al sitio de fabricacion inspeccionado se oterga la Certificacion de Bucnas Prdcticas de Fabricacidn para lo

siguicnte:
Reparding the inspected nanufacturing site the present GMP cevtificai 'om 15 vesued for,
Linea de produccidn o producto | Tipo de dispositivo Actividades que realiza
Manufacturing line or product | médico Activities

o I Type of medical device
AQUACID 100, AQUACID 120, AQUACID 200, AQUACID 220 l Produeciin
(Concentrado Acido para Hemodidlisis) Materiales Quirirgicos y de | Acondicionamicnto y empaque
QUABIC-100 (Bicarbonato de sodio grado hemodilisis) Curacidn Control de calidad

Liberacidn de Producto

QUABIC-300 {Solucidn de Bicarbonato de sodio grade hemodedilysis)
X-TERIL GEL (Gel antibacterial con base aleohol etilico) o 1 Produetos Higiénicns Almacenamiento y Distribucién |

MNorma de referencia:
Reference standard:
NOM-241-55A1- icticas fabricacién para establecimien

MNombre de la autoridad que realiza la inspeecion:

Name of inspecting authority:
iy iesgos Sanitarios (COFEPRIS), miembro PIC/S desde 2018
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Direccidn de la autoridad reguladora emisora
Address of the tsswing regulatory anthority:

bority.
Oklahoma No. 14, Col. Nipoles, Alc. Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810

Mimero de acta de inspeccion:
Numiber of tnspection repori:
22-MF-3317-00903-DP

Fecha de inspeccidn:
Doate of inspection of the plant.
Del 2:_[ 25

Esta certificacion tendrd una vigencia hasta:
This certification remains valtd until

20 de enero de 2025

Nota: Durante la inspeccidn se realizaron cvaluacioncs sobre una muestra limitada v aleatoria de documentos, procesos y dreas
productivas. Por lo tanto, csta certificacidn no exime a la empresa de la responsabilidad fi:‘. cumplir con las normas existentes de buenas
pricticas de fabricacidn, asi como para identificar y eliminar las deficiencias y desviaciones no scialadas por el equipo de inspecciin. Sin
embarge, a la luz de nucvas pruehas o informacion, podsin ser revisadas ¥ cjecuradas por la sutoridad sanitaria competente mediante
evaluacioncs constantes de cste sitio de fabricacién.

Mot Diwering -f-&-"_lrlrl'ﬂtrr wwere eoatibicted evaluaiiens s o fvitod anad s sl of deaments, peeceres and prodiativn wrees, Therefiee, this contiffonting doee wet rxvare the

mwﬁn s respensbifity fo reoply wirh exicing deadid of sl matnigfeestnring praceice. owd & pdentiy and Al doficimstes aind o oneisns sedad by the Ereapective feams, Mlveerer,
i, é&r o Wy PrRalrmir o SR farmativg anpsang arsenieinds of the maratciaring site s e soetewed euf eoeimie by ibe comprtend Sealtd arberisy,

MNombre y pucsto del responsable

Name and fimeeion of the responsible pevson:
uliet v

Subdirectora Ejecutiva de Licencias Sanitarias

Correo clectronico, teléfono, fax:
E-maif, Telepbone no., and Fax no.

jarevalo@cofepriz.gob.my |;'|II +52 (55150 80 33 6n

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de 1a autoridad reguladora y fecha
de emisién.
Firma Seanip of the authority and issuing date
Signature e
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Crmisitin Foderal pasa Iz Proteceiin onntm Rispee Sanitarice, poblicadn en o Diane (i) de T Cindad de Méxicn, 20 de ju!'m de 2022,
Fexleravsin & 7 de abril de 2010

c.c.- Expedient de la Comision de Autarizacitn Sanitaria, ter pisa.
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