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AL D ﬁ.' COFEPRIS Comisién Permanente de la
S U ‘(‘“ &'F ARMACOPEAR

de los Estados Unidos Mexicanos
"2022, Ao de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana™
COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2022, lo analicen, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.

Correo electronico: consultas@farmacopea.orq.mx.
DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccién:
Teléfono: Correo electroénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice Debe decir \ Justificacion*
EQUIPO PARA HEMODIALISIS TEMPORAL,
YUGULAR O FEMORAL

[-.]

Cumple-conla-prueba:

PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD.
EVALUACION Y PRUEBAS DENTRO DE UN
PROCESO DE GESTION DE RIESGOS. MGA-DM
10993-1. Cumple con la prueba. El Dispositivo
médico no debe presentar reactividad cuando es
verificado con la parte correspondiente de este
método.
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*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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