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OFICIO No. CAS/TA/36/2016

- Ciudad de México, a 14.de Abril de 2016.

C. FRANCISCA CHAGOYA SILVA No de Ingreso: 153600701A0013
REPRESENTANTE LEGAL

TEXTILE TESTING SERVICES OF

AMERICA S.A. DE C.V.

Nueva Santo Domingo 205 A,

Col. Industrial San Antonio, -

Del. Azcapotzalco; C.P. 02760,
Ciudad de México.

Tel: 01 (55) 53527045 / 53527222
Correo electronico:
fran.chagoya@ttsamexico.com
karina.chagoya@ttsamexico.com
gerardo.chagoya@ttsamexico.com
rodrigo.garcia@ttsamexico.com

PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica
de los Estados Unidos Mexicanos; 1°, 2°, fraccion |, 17, 26 y 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal; 1°, 3°, 13, 15, 15-A, 16, fraccion X y 59 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 1°, 3°, fracciones XXII, XXIV y XXVIII, 4°, fraccion Iil, 13,
apartado A fracciones Il y X, 17 bis, fracciones 1V, VIl y XIll, 368, 371, 391 bis de la Ley General de
Salud; 210, 211, 213 y 215, del Reglamento de Insumos para la Salud; 243, 244, 246, 247, 249, 251 y
252 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; 1°, 2°, apartado C, fraccion X del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1°, 3°, fraccion |, VIl y XII, 4° fraccién Il, inciso e, 11
fracciones VI, Xl y XVIII, 14 fraccién X del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios; la Convocatoria dirigida a las personas fisicas y personas morales en
general interesadas en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares en el control sanitario, a la
evaluacién y dictamen de capacidad técnica y probidad realizada por el Comité Técnico para la
Autorizacion de Terceros ha tenido a bien otorgar la autorizacion, como Laboratorio de Prueba, a través

de la:
AUTORIZACION TA-36-16
TERCERO AUTORIZADO COMO LABORATORIO DE PRUEBA
VIGENCIA: DEL 14 DE ABRIL DE 2016 AL 14 DE ABRIL DE 2018
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El marco analitico que ampara la autorizacion es:
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AUTORIZACION TA-36-16
- OFICIO No.: CAS/TA/36/2016
VIGENCIA: DEL 14 DE ABRIL DE 2016 AL 14 DE ABRIL DE 2018

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

DETERMINACION

Farmacopea de los Estados Unidos

Edicién, 2014. Vol. 1. MGA 0001.

Mexicanos.

11a.

Determinacion del indice de acidez

Farmacopea de los\ Estados Unidos

Edicion, 2014. Vol. 1. MGA 0041.

Mexicanos.

11a.

Determinacion de agua por Karl-Fischer

Farmacopea de los Estados Unidos

Edicion, 2014, Vol, 1. MGA 0121.

Mexicanos.

11a.

Aspeclo de la solucion

Farmacopea de los Estados Unidos

Edicion, 2014, Vol. 1. MGA 0161.

Mexicanos.

11a.

Limite de cloruros

A

Farmacopea de los A Estados Unidos

Edicién, 2014. Vol. 1. MGA 0181.

Mexicanos.

11a.

Color de la solucion

Farmacopea de los Estados Unidos

_Edicién, 2014., Vol.1 MGA 0196. /

Mexicanos.

11a.

Conductividad

Farmacopea de los Estados Unidos

Edicion, 2014. Vol. 1. MGA 0211.

Mexicanos.

11,

Capacidad de consumo de acldo

Farmacopea de los Estados Unidos

Edicion, 2014. Vol. 1. MGA 0221,

Mexicanos.

11a.

Contenido minimo

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento

2015, 11a. Ediclon, MGA 0241,

Cromatografla:

Cromatografia de liquidos de alta resolucion.

a) Detector de UV-visible.
Farmacopea de los Estados Unidss Mexicanos. 11a. . .
Edicion, 2014. Vol. 1. MGA 0251 Rensigad rglaiva
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a. .
Edicién, 2014. Vol. 1. MGA 0261. Desintegracion
. . Disolucién
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a. .

- Aparato No. 1 Canastilla
Edicion, 2014. Vol. 1. MGA 0291. Aparato No. 2 Paletas
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a. Una'f)o\r/r:'rg?éied?:::sa
Edicion, 2014., Vol. 1. MGA 0299, b) Uniformidad de contenido
Ezgé?::oggf 4 %‘;I I? sMg‘:\t%‘?;% Unidos Mexicancs. 11a. Determinacion de endotoxinas bacterianas.
Egiré?::?ggi 4.(3/%" I? SME?%%? Unidos .Mexlcarios. ~ 113, Espectrofotometria infrarroja
Ezir::?::oggf 4 ?/%l I? SMgit%%%s“ Unidos Mexicanos.. 11a. Espectrgfotometria visible y ultravioleta
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a. . =
Edicion, 2011. Vol. 1. MGA 0411, asiduo ds lagigporacion,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a. iy
Edicion, 2014. Vol. 1. MGA 0471. Temperatura:ae fusion
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a. 5
Edicion, 2014. Vol.1. MGA 0486, [iimeticidad.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento | Metales pesados.
2015, 11a. Edicion. MGA 0561. a) Metodol
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AUTORIZACION TA-36-16
OFICIO No.: CAS/TA/36/2016

VIGENCIA: DEL 14 DE ABRIL DE 2016 AL 14 DE ABRIL DE 2018

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

DETERMINACION

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a.
Edicién, 2014. Vol. 1. MGA 0571.

Limites microbianos

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a.
Edicion, 2014. Vol. 1. MGA 0670.

Pérdida por ignicién.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
2015, 11a. Edicién. MGA 0674

Pérdida por secado.

Farmacopea de los Estados Unldos Mexicanos. Suplemento
2015, 11a. Edicién. MGA 0701.

Medicion dei pH.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a.

Edicion, 2014. Vol.1. MGA 0821.

Solubilidad completa.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a.

Edicién, 2014. Vol. 1. MGA 0861.

Prueba limite de suifatos.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a.

Edicién, 2014. Vol,1. MGA 0881,

Sustancias facilmente carbonizables.

Farmacopea de los Estados
Edicién, 2014. Vol.1. MGA 0951.

Unidos Mexlcanos. 11a.

Viscosidad.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
2015. 11a. Edicién, MGA 0981,

Variacié/n de volumen.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a.
Edicién, 2014. Vol. 1. MGA 0991.

Volumetria
a) Titulacion directa
b) Titulacion en disolvente acuoso

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a.
Edicion, 2014. Vol. 1. MGA 1041,

Friabilidad

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 11a.
Edicion, 2014. Vol. 1. MGA 1051.

Resistencia a la ruptura (Dureza)

La presente autorizacion queda sujeta al cumplimiento de las siguientes disposiciones:

° El muestreo debe realizarse por las autoridades sanitarias correspondientes o por terceros
autorizados para este fin, quienes levantaran un acta de verificacion en la que se haga constar el
numero y tipo de muestras tomadas.

o El procedimiento para la recoleccién de muestras se efectuara conforme a lo establecido en el
articulo 401 bis de la Ley General de Salud.

° Las muestras pueden llegar a través del interesado.
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 AUTORIZACION TA-36-16
OFICIO No.: CASITA/36/2016
VIGENCIA: DEL 14 DE ABRIL DE 2016 AL 14 DE ABRIL DE 2018

) El informe de prueba emitido debera hacer referencia al nimero de acta con la que se tomod la -

muestra,
. De ser el caso, la subcontratacion de las metodologias autorizadas sélo podra realizarse

ocasionalmente con laboratorios terceros autorizados en las mismas determinaciones.

Considerando la importancia y la responsabilidad que representa la presente autorizacion, la
exhortamos a respaldarla con ética y profesionalismo; ya que la falta de cumplimiento a las condiciones
bajo las cuales se otorgd, motivara la aplicacion de las medidas de seguridad y sanciones establecidas
en’la Ley General de Salud y demas disposiciones aplicables.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

Cep. D. en C, Armida Zufiga Estrada. Comisionada de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura. Calzada de Tlalpan No 4492, Col Toriello Guerra, Deleg Tialpan C P.14050, Ciudad de México,
Ccp. Q.F.8 Josefina Gutierrez Ramirez Directora Ejecutiva de Innovacion Calzada de Tlalpan No. 4492. Col. Tonelio Guerra, Deleg, Tlalpan C P 14050, Ciudad de México

Ccp. MASPYC Maria de la Luz Lara Méndez. Directora Ejecutiva de Autorizacian de Productos y Establecimientos. Okiahoma No 14, Col. Napotes, Deleg Bentto Judrez CP 03810, Ciudad de Mexico
Cep. Q A Maribe! Bernal Saldivar, Directora Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio internacional y Publicidad, Oklahgma No 14, Col Napoles, Deleg, Benita Juarez C P. 03810 Ciudad de México
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