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OFICIO DE CERTIFICACION No. COFEPRIS-CAS-SELS-1 1553-2022

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

NOVOINJERTOS, S.C.

Amores No. 1554, Col. Del Valle, C.P. 03100, Alcaldfa, Benito Juirez, Ciudad de México

Numero de Licencia del Fabricante
Manufacturer s licence number(s):

NA

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucion Politica d
fraccion 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, X1V de 1a Ley Organica de 1a Administr
fracciones IV y X, 17 y 17A de la Ley Federal de Procedimicnto Administrativo, 1, Y
apartado A fracciones IX y X, 17 bis I y XII1, 194 fraccién 11, 194 bis, 195, 2041
de la Ley General de Salud; 1 y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamen
fracciones I inciso b, V, VII, X111, 4 fraccién I1 inciso ¢ y11 fracciones VI
la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios; 1, 167
de Insumos para la Salud, asi como Acuerdo por el que se dan a conocgg
aplica la Sceretaria de Salud, a través de la Comision Federa! rara :
Rcsgistm Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de |
Federacién el 28 de enero de 2011 y madificado el 22 de junio d
como 7 de julio de 2013 en ¢l Diario Oficial de la Federacién,
Based on the fourth paragraph of Articles 4, & and 14 of the Constitut@n of tge United Mexican States; 2, section 1, 14, 17, 26, 39, fractions XXI,
XIV of the Organic' Latd o the Federal Public Administration; 1, 2, QT S, 30 &nm sraphs IV and X, 17 and 174 of the Federal Administrative
Procedure Act,’'1, 3 fractions XXII and XXVIII, section A 13 sections d X, 17a 1V and X111, 194 fraction I 194a, 195, 204, 262, 388,
389 fraction V, 391 pis and 392 of the General Health Lavs; gagd 2 rn‘qqrn/ﬂ.v ¢ fraction X, 15, 36 and 37 X‘ the Internal quuln/ion.\' of the
Muistry of Health; 1, 3 fractions I subsection b, V, Vi, XIiI /1 paragraph C and 11 fractions VI and - 1
the Rules of the Federal ‘Co{)l///t.ryim}:)/ar Protection AgainsgedeaNRisks;’1 167 Section VI third and 208 of 1167 Section VI third, paragraph
208 and 223 of the Rules of Heaith Products, and Agrecy, sc/Red procedures and services, ay well as the f5rmats used by the Ministry'of Health,
through the Federal Connitission for Protection agatnst " ™ 5, registered in the Federal Register of Formalities and Services of the Federal
al Jou

Regu a/m}l Tmprovement Commission published 1 (e O rinal of the Federation on Janiary 28, 2011 and amended on June 22, 2011,
M}%v 10, 18 July 23 October 2012 and July 7, 2013 N P 3

os Unidos Mexicanos; 2,
iblica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
r¥cciones XXII y XXVIII, 13
62, 388, 389 fraccion V, 391 bis y 392

ior de la Secretaria de Salud; 1, 3
fracciones 1y XTIV del Reglamento de
) . parrafo tercero y 208 del cglamento
agnites y servicios, asi como los formatos que
on contra ricsgos Sanitarios, inscritos cn cl
cgulatoria publicado cn ¢l Diario Oficial de la
) de mayo, 18 (lc julio y 23 de octubre de 2012, asi

¢

cial Gazette.

En relacion al sitio de fabricacion ingfeciofado se otorga ¢l Certificado de Bucnas Practicas de Fabricacion para lo
siguicnte:
Regarding the inspected manufacturi g the present GMP certificate is issued for:

1, and 14 fractions I and X1V of

Linea de produccién o prod egoria Tipo de dispositivo médico Actividades que realiza
Manufacturing line or prodyse o offr) Type of medical device Activities

Implantes derivados de w wisculo esquelético, picl y cartilago: Produccién,

Tejido ésco humget®, wdo  tendinoso  humano, tejide Gsco Protesis, drtesis y ayudas Acondicionamicnto,
desmineralizado, %carti]aginosn hamano, Matriz dirmica funcionales Control de Calidad,
acclular, Matriz de hu desmineralizado. Liberacion

Norma de referencia:

Reference standard:

NOM-241-SSA1-2012, Bucnas pricticas_de fabricacion para_cstablecimicntos_dedicados a la fabricacion de dispositivos
médicos

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccion:
Name of tnspecting authority:

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS): miembro PIC/S desde 2018.
Federal Commission for the Protection Avainst Sanitary Risks (COFEPRIS); PIC/S member since 2018

Dircccién de la autoridad reguladora emisora
Address of the issuing regulatory autherity:
Oklahoma No. 14, Col. Nipoles, Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810
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OFICIO DE CERTIFICACION No. COFEPRIS-CAS-SELS-1 1553-2022

Nimero de acta de inspeccion:
Number of inspection report:

21-MF-3309-05079-DP

Fecha de inspeccién:
Date of inspection of the plant.

11 al 15 de octubre de 2021

Este certificado tendrd una vigencia hasta:
This certification remains valid until

23 de febrero de 2025

Nota: Durante la inspeccion se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada
arcas productivas. Por lo tanto, esta certificacion no exime a la cmpresa de la responsa
existentes de bucnas pricticas de fabricacion, asi como para identificar y climinar J;
por ¢l equipo de inspeccion. Sin embargo, a la luz de nuevas pruchas o informacic
autoridad sanitaria competente mediante cvaluaciones constantes de cste sitio

atgia de documentos, procesos y
d de cumplir con las normas
lcficjencias y desviaciones no senaladas
yan ser revisadas y cjecutadas por la
cacion.
Note: During the inspection were conducted evaluations on a limited and random sam
this certification does not excuse the rom{mu,v,f responsibility to comply with existing
eliminate deficiencies and deviations noted y the inspection team. Howcver, in the' I3
manufacturing site may be reviewed and eviluated by the competent heaith autho

amciits, processes and production arcas. Therefore,
raspf cood manufacturing practices and to identify and
S eVidence or information ongoing assessments of the

Nombre y puesto del responsable

Namc and function of the responsible person:
Tulieta Arévalo Arreola

Subdirectora Ejecutiva de Licencias Sanitarias

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

jarevalo@cofepris.gob.mx _ Tel. +52 (55 )).00-11395
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REE N Sello de la autoridad reguladora y fecha de emisié
Stamp of the authority and issuing date
Firma
Signat

WV

'BOIRECCION EJECt rrrss
Lencyaory EJECUTIVA

Ciudad de México, 23 de agosto de 2022.

Con fundamento en lo dispuesto por el articulo VIGESIMO PRIMERO el Acuerdo por el que se
delegzan las facultades que se sefalan, en los Organos Administrativos que en el mismao scindican d - ia
Comisiin Federal para fa Proteccion contra Riesgos Sanitarios. publicado en ¢! Diario Oficial de la
Federacion ¢l 7 de abril de 2010

c.e.- Expediente de Ta Comision de Autorizacion Sanitaria, Ter niso.
VOLANTE: N/A SAC: N/A CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 148

CAS SELS GIFM /7 213300129X0237 CAS-SELS-P-04 POL01-0-6G1-Vo1
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