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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
) COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCIGN EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
! SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUDY DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO SANITARIO No.
0956C2017 SSA
No. DE SOLICITUD
163300401L0065

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14y 1 & de 2 Constitucion Palitica de los Estados Unidos Mexicanos; 39dela
Ley Orgénica de la Administracion Pdblica Federal, 1, 3y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraceion XXV, 4 fraccion II'I,_1T'.'bis fraceion IV, 194 fraccion Il, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380, 391 his y 383.de
la Ley General de Salud; 1 y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de I Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VI, 4 fraccion |l inciso ¢, 11 fraccion X! y 14 fraccién | det Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157, 179, 181y 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 |as facultades que se senalan, en los Organos Administraiivos que

~en el mismo se indican de la Comisian Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Cficial de 1a
Federacion el 7 de abril de 2010, asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el qué se dan a conocer los tramites y
servicios, asi coma los formatos que aplica la Secretarfa de Salud, & fraves de la Comision Federal para la Proieccion contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios, de [a-Comision. Federal de Mejora Regulatoria;
publicadc el 28 de enero de 2011 en el Diario Cficial de la Federacion, se otorga el presente Registro Saniterio bajo las giouientes
condiciones:

Titular del Registre:  Profilatex; 8.A. de'C.V.

Domicilio: Febrero de 1917 No, 4, Colonia Cipreses, C.P. 56600, Chalco, Estado de México, México.
RFC. - PROY10905RS5 | i
s eLPRODUCTO" 7 T T
Denominacion Distintiva: nino POSSESS®
Denominacion Genérica: e Condén femenino de latex natural
Tipo de Insumo para la Salud Art, 262 LGS: Producto Higiénico
Clasificacion de Insuma para la Salud Art. 83 RIS:  Clase |l
Fabricado por: Profilatex, S.A. de C.V.
Domicilio: | Fabrero de 1917 No. 4, Colonia Cipreses, C.P. 56600, Chalco, Estado de
Méxioo, México. '
Distribuido por: Dentilab, SA.de CV.
Domicilio; | : Febrero de 1917 SIN Nave 1, Colonia Zona Industrial, C.P. 56600, Chalco,
Estado de México, México. 2
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Indicacion de.Uso:

Descripeién:
usa para cubrir [a vagina, Tiene dos anillos circulares f!gmbles. un anillo exterior que queda fuera de la
vagina y cubre total o parmalmente 0s genitales externos.
Un anillo interior fabricado can un. matena! de PVC grado medico denominado PV-2677, colocado por
dentro del _c_oridén, an el extremo oerrado; que se usa para insertar, colocar y retener el dispositivo
dentro de la vagina. ;
Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
((j:OINFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120
elaley Federal Qe Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de |f;1 Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion IIl, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagési
mov?nO, Sexagesimo y S_exagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nac,ional del sgi;zmg
acional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales
por el que se aprueban los Lineamientos general i o
desclasificacion de la inf i6 i 9 es en materia de clasificacion y
ol 15 de abril de 20160rma0||0r[1),_ asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefalad
- ' o en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
Presentaciones: Condén envasado ind ividualmente
Carleracon 4, 2,3,4,5,6.7.8,9, 401y 12 condones envasados lndnndualrnenle
Bolsa (Sachet) con 1y 2 condones envasades individualmente.
Caja exhibidor con 100 condones envasados individuaimente.
Caja exhibidor con 144 condones envasados individualmente.
Envase primario: Scbre farmado por pelicula po,ii.éster-poHeti]ena-.a!uminiq
Envase secundario: Cartera de cariulina suifatada de 12 puntos.
Sobre o bolsa (sachet) de polipropileno.biorlen_ta‘do_'_ﬁOPP :
Caducidad: Se otorga plazo tentativo de 24 meses ‘a presentar los resultados correspandientes del estudio de
estabilidad en tiempareal, - L
Almacenar en lugar fresco y seco protegido de la luz solar directa (a no.mias de 35°C).
Publicidad dirigida a: Pablacion en General. )(/
‘ . : P
Este documiento no es valido si presenta tachaduras, honaduras o enmendaduras : ~ _ /
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Los condones femeninos pueden ayudar a reducir el riesgo de cohtag_io por VIH (SIDA) y otras
infecciones transmitidas sexualmente como: clamidiasis, herpes genital, verrugas genitales, gonorrea,

hepatitis B y sifilis. El condn es auxiliar en la preve'ncio'h‘.del embarazo y planificacion familiar,

El'condon femenino es uha funda delgada, suave y holgada, fabricada con hule latex natural que se
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Fechadeemision. 03 de abrilde 2017,
Fecha de vencimiento: - - 03 de abril de 2022,

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION _
~ SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE !
SALUD Y DISPOSITI s- MEDICOS : 4
GUADALU PE ANNABEL @BNZALEZ CARMONA

OBSERVACIONES AL REGISTRO _ .

1. El presente registro- sanitario s un documento: auténtico expedido por el 'gati}grno mexicano: Es un requisito Indispensable pero no suficiente para la -
comercializacion del producto auterizado, por o que se expide sin interferir con disposiciones de otras Dependencias.. .

2. La presenté aulorizaclon sera revocada ante cualquier-alteracion a las condiciones y terminos gn la que fue otorgada sin perjuicio de las sanciones que en su
caso correspondan. - el _ == _ ; : =

3. La importacion, exportacin, acondiclonarmiento, venia o'suminisira aJ'pEzbﬂad‘del'.produc{o;_auterizadb debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas
en &l presenta; por lo que el solicitante: debera especificar cada procesg, sefialando e Jugar en el cual se lleven a cabo {razén social y domicillo). e

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarsea las disposiciones emitidas por el Corsejo de Salubridad General per lo que su autorizacién no
es competerciade estaComision. iy g i llzth £ % : e

5. La informacion cantenida en las efiquetas o contrastiquetas se deberd sujetar a Jo establecido en la Ley Genefal de Salud, en el Reglamento de [nsumos para
fa Salud y las Normas Oficiales Mexicanas, debera ‘estar en idioma espanol y corresponder alo autofizado en el presente documento.

6. El contenido. de lbs manuales & Instructivas de uso presentados ante esta Comision, es responsabifidad del‘fab_ﬂr:ante y-del titular del registro, debiendo
cuny as disposiciones y reglamentacion vigente. : . ;

WN ACT Mat?jﬂk : ' :
.'
Este documento na s vélldd si présenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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TARJETA DE CONTROL

CAS-DEAPE-P-10-PQOI-21-F-01

Rev.00.
No. DE ENTRADA: 163300401L0065 ‘ CATEGORIA
FECHA DE ENTRADA A CIS: 14 de diciembre de 2016 PRODUCTO
e HIGIENICO
RAZON SOCIAL: Profilatex, S.A. de C.V. ‘
| DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO: Febrero de 1917 No. 4, Colonia Cipreses, C.P. 56600,
Chalco, Estado de México, Méxica.
PRODUCTO: Condon Femenino POSSESS® ‘ CLASE:
TIPO DE TRAMITE: REGISTRO SANITARIO CLASE Il
No. DE ANTECEDENTE:
p T L —
-
Proceso Fecha Firma Revisiones
la 2a 3a
.-\ gk
Dictaminador/Dictamen 03 de abril de ( “25: e / i
2017 =7 ya
Coordinador/Revision - / k) »
| Ve g B .;f _H"
Gerencia/Visto Bueno 04 -dov 20
Subdireccidn (Direccion: segun aplique, -
] ) ] ¥ <
0 en ausencia de la Subdireccion 0L[€4b ZDIT (_y

Ejecutiva de Servicios de Salud y
. Dispositivos Medicos )

DICTAMINADOR:

COORDINADOR:

GERENTE:

SUBDIRECTOR:

L:N. Mayra Coapango Dominguez

C.D. Alfonso Alejandro Chavoya y Teutli

Q.A. Katia Lilian Ruiz Noria

Q.A. Guadalupe Annabel Gonzalez Carmona

Observaciones: Tramite trabajado en cita técnica resolutiva con el Tercer Autorizado DT Dispamedic




Cofepris(>> COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
= DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y SERVICIOS 1

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CAS-DEAPE-P-10-POI-21-F-02

Rev.00.

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: Proflatex S.A. de C.V.

México, México.

PRODUCTO: Condén Femenino POSSESS® DOMICILIO: Febrero de 1817 No: 4, Colonia Cipreses, C.P. 56600, Chalco, Estado de

No. DE ENTRADA: 163300401L0085 FECHA DE RECEPCION EN EL CIS: 14 de diciembre de 2017

Punto | REQUISITOS

iJcomo lo sefalado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
| conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
JAcceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
I Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,
|por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi

S| NO

— —_—
) PROCEDE B MARQUE X
Otorgar Registro Sanitario. X
| Girar Oficio de Prevengion.
Girar oficio de Cancelacién. B
| Turnar expediente al juridico para opinion legal o inicio de procedimiento administrativo.
Vo, Bo. Fecha Firma
Jmbre del Dictaminador: LN. Mayra Coapango Dominguez B 03 de abrll 2017 (i_{_u_-L i




COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLEQIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOS|TIVOS MEDICOS
GERENC|A DE AGENTES DE DIAGNOSTICO, INSTRUMENTAL MEDICO E INSUMOS' DE USO

Ten DB COMISION FEDERAL PARA LA PROTECTION CONTRA RIESGQOS SANITARIOS
Cofeprisis» i

i

ODONTOLOGICOS
GERENCIA DE MATERIAL DE CURACION, EQUIPO'MEDICO, PROTESIS Y PRODUCTOS
HIGIENICOS!
CAS-DEAPE-P-10-FOI-21-F.02
Rev. 00
HOJA DE DICTAMEN
TIPO DE TRAMITE: REGISTRO SANITARIO B -
NUMERO DE ENTRADA: 183300401L0065 | FECHA DE ENTRADA: 14 de diciembre de 2017

'RAZON SOCIAL. Profitatex S.A, de C.V. _
DOMICILIO: Febrerode 1917 No. 4 Colania Cipreses, C.P. 56600, Chalco, Estada de Méxjco, Méyico.
PRODUCTO: Condon Femenino POSSESSE

ASUNTO: AUTORIZACION DE REGISTRO

DICTAMEN TECNICO

| PRESENTAN:
Denominacion distintiva: Condén Femening POSSESSE

Denominacién genérica: Condon femening de hule laiex natural,

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118,
119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

CONC LU SION Es Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Am’culosl

113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién
11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

Ciudad de México, a 03 de abril de 2017.

DICTAMINADOR

|

I ]

[ i.. LA =
LN. Mayra Coapango Dominguez
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Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-001

Nembre de Tramile:

SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Tramite Fisico
Modalidad: ) 141122016
L. PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL, CON PREDICTAMEN 10:38 hrs

DE TERCERQ AUTORIZADO

NOMBRE O RAZON SOCIAL: PROFILATEX, S.A. DE C.V.

PRO 910805RS5

RFCoCURP: — =
DOMICILIO: FEBRERO DE 1917 NO. 4 COL. CIPRESES CHALCO,
MEXicoO
REPRESENTANTE LEGAL O Eliminado
RESPONSABLE SANITARIO: o
ANEXOS: NO. DE BOLSAS: 1. OTROS: un cd, pago electronico.
MODO DE INGRESO: VENTANILLA -
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA
OBSERVACIONES:

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre-Dato Personal)
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Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

La informacion sefalada a continuacion se recibe de buena fe por parte de la Comision Federal para |a
proteccion contra Riesgos Sanitarios y el usuario manifiesta bajo protesta de decir verdad que entrega |a
siguiente documentacion:

* Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado
* En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la infarmacion para prescribir.
* Proyectos de eligueta conforme a la norma correspondiente

En este acto de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarias realiza exclusivamenie la
recepcion de |a documentacion y no constituye dictaminacién o validacion alguna de la misma
163300401L0065 -

Para obtenef informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al
Sentro de Atencion Telefénica al nimero 01 800 033 5050.

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogerla contra entrega de este
comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran
disponibles durante 30 dias naturales y solo sera entregada al representante legal,
responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante esta Comision Federal previa
presentacion de identificacion oficial.

2/2
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Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en
los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Numero Telefonico y Firma-
Dato Personal)
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. Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. .
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Autonzamones, Certificados y Visitas

T e

tlomodavq@é‘i formato Ty |
FF-COFEPFEIS-{” Usa e_xc[uswo de la COFEPRIS .
. Namerode RUPA : 5 m N_ugio;;o ie ingreso
e =———ll! —_— — e -t .,3 : . ) {:E r.-\ o
4 7 s | 1 i L , 2 -
I . \ = — =, L1539 |
Antes de |lenar este formato lea cuicladosamente' el mstruc_tivm la guiay el listado de d_o'cumemo's anexos.
[ — =
1 Homnclgva nomb:eymodalidad del‘t?émita s . N o e ]
i Homaclave: GOI'-_'EPRIS_-OIHIM <A Nombre: S'olicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Mé_dicos L |
_M'odalldad; Modalidad A.- Productos de Fabricacion Nacional _ - } ﬁ'
e 2. Datos del propietario . s L ;|
... Persona fisica s | st “ Persona moral S S|
' ' | RFC:  PRO910905RS5
CURP (opoomal)™~__ - - _ ‘ Denominacién o razon social: ‘
 Nombre(s) PROFILATEX S.A. DE C.V. .
Primer apellido: o Represg@ﬁé%s}@gega! [ apoderado que suﬁl:rta el lrémne |

Segundo apellido:

- I | F sl
Lada’ TS || CURP (opum\ -
Teléfono: _ Nombre(s): - o
Extension: Primer apellido:
Correo electrénico: o | Segundo apelhdo
B dhvon R “Lada:
Teié_funo:
Extension:.
Correo ale_drén' :
- ],: Ly 1Y

o Domicﬂbﬁs&i&elpropmam N» :
- ]

@

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los
Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo
sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a
la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion
de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo
sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Domicilio y Numero Telefonico-Dato Personal)

Eliminado ' ﬁ.‘a_da: (55) i B

| Toldforar, SOTSNSTR . . I
I (Tipo de asentamiento humane por aiemplu- Condomirio, hatianda, ranche, ractionamiento | Extensién: 105

| entra otros;)

“De conformidad con fos articulos 4 y 69-M, fraccion V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, Jos formatos para solicitar
trémites y servicios deberén publicarse en el Diario Oficial de la Federacion (DOF)”
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*Eliminado nombre y RFC.

Fundamento legal: Articulo 98, fraccion I, 113 fraccién | 'y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion

Publica en correlacion con el criterio 9/09 emitido por el Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién y Proteccion
de datos.

Motivacion. Se testo el Nombre y Registro Federal de Contribuyentes (RFC) de una persona fisica por lo que para su

" difusion se requiere del consentimiento del titular, ya que se encuentra vinculado al nombre de su titular, permite identificar la
edad de la persona, asi como su homoclave, siendo esta Ultima Unica e irrepetible, por lo que es posible concluir que el RFC

constituye un dato personal y, por tanto, |nformaC|on conﬁdenmal

. T '3 Datos del establecimiento P ot .
| RFC: PR0910905R35 _Denomimaclorl_o—razén social.  PROFILATEX SADECV. B )
| Indlque la clave y descnpmbrl del giro que. wrresponda al BstabiEICIrTllentCl de acuerdo al Sistema de Clasrfcac:lén Industnal de América del Norte:

Clave SCIAN Descrlpc:iorl ) del SClAN ___________ -
| N 326290 I FABRiCACION DE OTROS F‘RODUCTOS DE HULE {SOLO CONDONES Y IVE\IERIAL DE CURAC!ON} _|
— —.l, _ — - _!
- i — - N = |
| Numero de I;cenr.:la sapitaria o indique s sip presenm aviso de functonamlento AVISO DE FUNCIONAMIENTO

L Re_sponsable St i Sélo. para**e%aILa dwlwgpﬁa sanrtana ______ il
“RFc: [* ) T B Horario de operacianes: _ - B
_CURP — jolulm wlsfv i a _
- . o | :
 Nombre(s) * 1wl w e v e | de | —8 e
Primer apeihdo . F??}jide inicio de nperacnones ‘ =
Segundo apell_ido: - B ;

N g g Doriciio 48l esmbmlmtemo s w g 5 =
Cédigopostal 56600 || Localidad:  NA
Tlpo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: CHALCO I
FEBRERO DE 1917 Entidad Federativa: ESTADO DE MEXICO B I

| (Por ejamplo: Avenida, boulevard, calle, carretara, camino, privada, terracer|a enfre ofros ) Entre vialidad (tipo y nombre); CALLE CIPRESES

| Numeroexteriord | | Numero interior: | Yvialidad gpoyremerer.  CALLE CAMINO REAL A COCOTITLAN
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: | Vial:dad poﬂenur (ipoy rombre} 9ALLECI—|ABACANO
COLONIA CIPRESES Lada: (55) ]

 Teléfono: 59751572 o .
(Tipo ds asenlamianto humano pof sjiemplo’ Condominio. hacienda, rancho, fraccionamiento Extension: 215 - B ) |
| entre otos ) = - — = ===

[ e ae : Represantante(s) e(s) legal(es) y persona(s). sg:gﬁ&zada(s) R et i e

e S Reﬁ!&éﬁnm%ﬁﬁﬂl’ e W s PR e L

‘ CURP (opcional): N/A [ CURP (opcional): N/A - -
Nombre(s): Eliminado || Nombre(s): Eliminado o

" Primer apellido: ' || primer apelido: ) 0

i_Stagunr:m apellido: Egundo apellido: -
Lada: (55) ‘ | Lada: (55) -

i_'l'e!éfbno: 58 7560 60 - ] 'ﬁléhﬂ 59 ?5 15872 L - - |

“Extension: 110 . Extension: 105 1

| Correo electronico: arproﬁ!atex@corporatwcdl com ‘ . Correo eiectrdmco arproﬁlatex@mrporatwodl com

Nola, Reproducir el apartado de ' Representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorlzada(s] tantas veces sea necesario

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada comoﬂww T R = -

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de ontacto: W” T
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccion I, Noveno, M,siﬁélle ﬂklahomafiw ig‘mnla Napoles; i B
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO | De!egacaénw Ju‘ﬁmz Ciudad de Méxeco.ﬁzézf e
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y | CE»Q?'NQ{;“« i::i;‘;i s .
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de |~ Teléfono 01-800-033-5050 :E*“ .
clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas wnfﬁéﬁ@&@ﬁ?ﬂﬁﬁ%& ol
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el o Pagina 2 de 12
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre-Dato Personal)




Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios :

e

i — — — .

Representante legal i .  Persona autorizada -
- © CURP(mema) _NA
o _ | Nombre(s): Eliminado — —
Prlmer a;étlldo: ....... ) o - I Primer apelhda
‘Segundo apellido: ~ o - n segundo apellido: e o

' Lada Lada: (55)
Teléfono: Teléfono: 59751572
Extension: | Extension: 105

| Correo electronico: | Correo electrénico:  arprofilatex@corporativodl.com

— RepresopapieGalyl . ~ Personaautorizada ..
| CURP (speiona NIA
' Nombre(s): Eliminado |

Primer apellido: |

| CURP i)
| Nombre({s):

Primer apellido:

Segundo apallidi_o: Segundo apelhdo

' Lada: Lada: (55) B
Teléfono! Teléfono: 59751572
Extension: Extension: 105

Carrea eiectrdnico arpraf tatex@corporalwodi com

Cnrreo electrémco

Seleccione un

| | Prérroga Numero de documento
7 'Dics/condiciénautorzada _——— |  Debede L
= w;';'%é?w_w ”;fﬁoﬁi”““,&ff“ o | : i : m'@%‘??éw ; 5 >§_§§»“ -w‘»o:“ &;z“
n oy 0 ; 2 Si_iipatosde pmdudo AT e e o 5
i E P ‘::::M‘_’“g';%%,,ﬁfm'::* \,\ . T o
1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio; 1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio:
- DISPOSITIVOS MEDICOS
2) Especrfcar CLASE I, PRODUCTO HIGIENICO | 2) Especificar:
3) Denominacién especifica del producto: CONDON FEMENINO DE = P
HULE LATEX NATURAL 3) Denominacién especifica del producto:

4) Nombre (marca comerclan o denominacion distintiva’ CONDON

FEMENINO POSSESS® 4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como == y
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de| Contacto: i s

i

la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, eaug,gklaﬁgmaWO A4 colé@ia Népoi

Qumcuagé_simo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO| Del é%BenRo Juél‘éﬁ@llﬁﬁdm

del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y 'Wﬁ.ﬁf 0. e o

Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de §%3Téléfdﬁ‘801 MM«- 50 :§§§ ﬁ o

clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones mnmo@ﬁ%"ﬁsgﬁmx 9§§§§ i Qz;ﬂ«‘i:i

publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialadof = s Ve o :
) Pagina 3 de 12

en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAIL. (Nombre-Dato Personal)
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5} "Beénominacién Cemun Internacional (DCI) o genérica o nombre
cientifico o identificador dnico de la OCDE: CONDON FEMENINO
DE HULE LATEX NATURAL

) Denominacion Camin Internacional (DCI) o gengérica o nombre
cientifico o identificador tnico de la OCDE:

6) Forma farmacéutica o forma fisica:  SOLIDO.

7} Tipa de producto: F'RODUCTO TERM}NADD
W Fraccion arancelaria: a

14) Namero de permiso sanitario de impo
alfanumerica:

14} Numero de petriiso o sanitario de importacién o exportacion o clave
alfanimerica:

15) Numero de registro sanitario:

‘ 16) Nlmero de acta;

| 15) Numero de registro s
16) Numero de acta:

1 Condon envasado individuaimente,
| Carteracon123456?5910y12
condanes envasados individualmente.
Bolsa (Sachet) con 1 y 2 condones
17) Presentacion: envasados individualmente.
Caja exhibidor con 100 condones
envasados individualmente. [
Caja exhibidor con 144 condones |
envasados individualmente.

17) Presentacion:

especifico o proceso:

18) Ust especifico o procese: a2 |43 \\4 |15 18 17 (18 |19 | =

| 21 |zz
.

19) Clave del(de los) lote(s): - \ 19) Clave de!(de los) lote(s): \ ‘ .

El condon se coloca dentro del canal
vaginal antes de que se produzca cualquier
contacto entre el pene y el cuerpo de la
pareja para contribuir a la prevencion de
infecciones de transmisién sexual y del
embarazo.

Si se usan apropiadamente los condones
femeninos pueden ayudar a reducir el
riesgo de contagio por VIH (SIDA) y otras [ |
infecciones transmitidas sexualmente como: .
clamidiasis, herpes genital, verrugas
genltales gonorrea, hepatitis b y sifilis.
El cond6n es un auxiliar en la prevencion I
del embarazo y planificacién familiar. ‘

b
b
i
y
-4
B
2
b4
3
-
i3
|
i

20) Indicaciones de uso: 20) Indicaciones de uso:

Contacto:

i

> Delegacion ﬁe
CP.03810.

© o Telfonoot
contacts

o

e e ma

S
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p— = tEee ==

21) Concentracion:
22) Indicaciones terapéuticas:

| 23y Fecha de fabricacion:

[ PR 23] AL AAAN

24) Fecha de:caducidad:

25) Temperatura de almacenamlento

26) Temperatura de transporle
27) Medio de transporte o aduana de entrada;

|
| -
E

28) Identificacion de contenedores:

| 29) Envase primario: PELICULA POLIESTER-
POLIETILENO-ALUMINIO

|
' 'SOBRE FORMADO POR ‘
|

CARTERA DE CARTULINA
e . SULFATADA DE 12 PUNTOS
30) Envase secundario: SOBRE O BOLSA (SACHET) DE
| POLIPROPILENO BIORIENTADO
| BOPP
] o de embalaje y nimero de unidades de embalaje:

30) Envase secundario:

31) Tipo de embalaje y numero de \|nidades de embalaje:

—
| 32) Numero de partida:

r?;) Clave del cuadro béswo o catalogo da sector salud (CBSS):

34) Presentacjén destinada a: o ! 34) Presentacién]&s_tiﬁ;da a:
gm Exportacion w Generico: Sacior Salud . Venta 2 Exponacton ¢ . | Genérico Venta
35)' Fabricacion del producto: B ' 35) Fabncacfbn del producto: I
. Nacional | Extranjero ' Nacional '; £
Wﬁp’lic&cmn de Ia TIGIE (UMT): - | 36) Unldadda medida de apllcar:!én de Ia TIGJE [{8] n : ]
37) Cantidad de Mnidad de medida de aplicacion de la TIGIE: ' 37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIO\E:

I 38) Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) sdlo\un

te modificado (OGM) sélo un .
! producto por solicitud:
|

~ 38) Tipo de organismo genética
producto por solicitud:

sas gue estén 39) Numero de programa IMMEX (sélo para empresas que eStén
i dentro del programa para la industria manufacturera, maquiladyra
y de servicios de exportacion):

' 39) Numero de programa IMMEX (slo para ohy
| dentro del programa para la industria manufacture
y de servicios de exportacion):

"~ Nota: Reproducir datos del producio, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de tramite.

Contacto:
na No, 14, colonia Napoles;
”ifﬁ‘qﬁfjo Judrez, Cmda&ﬁ&Mémd‘@“ L

mmsl. g
ks
e

% s

i s

&

o

4 S L AR el
T T e o
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| Nombre del investigador prrncrpal

Ncmbre(s) de la(s) institucién(es) dbhde se reahzara la mvast[gacrén

Via de administnacién (medicamentos o dispositivos medicos):

6. Informacion para certificados .

Pals destino:

_‘$'§"§-"$ £
i 8. Informacién para registro sanitario de insumos para Té@mﬁg . el J
'S i - E e 8A. Paraproducto maquiado S Ress |
=8 © " Personafisica = ™ Datosdelresponsable sanitario
T RFC!
CURP (opcionall
| Nombre(s) Nombre(s):
Primer apellldo Primer apellido:
| Segundo apellido: " Segundo apellido:
(a) S6lo cuanda el establecimiento sea nacidnal, o a [ i
e Persona moral ™\ T | Telefono: =
TRFC@: ' | Extension-
| Denominacién o razén social: Correo electronico;
| |
{a) Sbio cuando el establecimienta sea naclonal. o '
’WM_ g S 5 = E el i ’“NXM»_,, she: @&Qzés;;@w&ﬁ»@&“, : MM‘%&&&»§&Q&1
| Etapa dal proceso de fabricacion:
| Numero de licencia sanitaria o aviso de funclonamlente:
' ' e L i _gggmﬂomeipwdum maguilado : . S5, i gl

#gmwmwm&m=~*-

Hr
%@%

G i
e A
e
R SEmae e
|2y b
w ot i o

o w%ﬁéﬁ?ﬁ 0336050
e

e

0 ma No. 14, colonia Napoles;
Il.'ug Benito Judrez, Ciudad de México,

Fs
@

e
i
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Localidad:
Municipio o alcaidia:
Entidad Federativa:

{Por ejemplo. Averida, boulévard, calle; carretera, caming, privads terrateria enire otros | : ~ hdaa‘ (tivo'y nomore@

Numere exterior: Nurnere inier{or Y walu:%ad tlpo y nombre]
Tipo y nombre de la colonia o asentamlento humano: Vialidad posterior (igo y nambre)

(Tipe de asentamiento Tumana por g@mplo: Condominio; hacienda, rancho, fraccionamiento
@ntra otros |

8.B. DaEs del fabricante en el extranjere para praductos de importacién o nacionales i

R Persona moral
RFC:@) PROS10905RS5
Denominacion o razon social:  PROFILATEX S.A. DEC.V.

Persona fisica
RFC:®: —~——
CURP {gpsicraly
Nombre{s}

Primer ape[lido

Segundo apellido:
(a) Salo cuando el establecimienta sea nhacional.

Domicilio del fa fabrlcante en el extranjero para productos de iﬂggmﬁm nacionales wé " .
Codigo postal: 56600 - Localidad:  N/A h
Tipo y nombre de vialidad: - Municipio 0 alcaldia:  GHALCO -
FEBRERO DE 1917 | Entidad Federativa. _ ESTADO DE MEXICO
| (Por sjgmplo. Avenida. boulgvard, calle, t‘am{ara camin, privada, teraceria entre otros) | Entre wahdad tipoy ynumbra] CALLE CIPRESES—N
Numero exterior: 4 | Numero interior: I Y vialidad Et‘rpa ynomers:  CALLE CAMINO REAL A COCOTITLAN
| Tipo y nombre de la colon%:; o asentamiento humano: Viaﬂd_ad posterior {tipey nombray CALLE CHABACANO

COLONIA CIPRESES
(Tipo de asentemiento humano por gjgmple. Cohdominio, hacienda, rancho, fracgionamignto
- entre oiros.)

Nota: En caso de ser mas de un fabrksanle Ppodra repreducir esta seccion cuanias veces Sea necesano.

== e - TR —
s : :
xf{imwwﬁ?»»f”” 8.C. Datos del ﬁi’iﬁ\}eéﬁorodlstribuidor ggarg paralasalud) o
S o iaen, - PR SN 1 W PO

W — i - if e e e T
i T Peponatiaica e Jiiignnie Peonamoral GiRu
' DENE~6121?P3A

znominacion o razén socral DENTILAB SA [_)Eﬁ_

CURP (opeional):
N'cr‘nb‘rg(s)
Primer apelﬂdo

Segundo apellido:
{a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

— - g s _ —— .
S T

> ~ - Domicilio mgeedurodtstﬁbuidor(pa;g “;’g‘jﬁosparalawwgm Tl

e A A SR

| i . e S S e o o

xms,@s&@&&a@& &&&&&;%w&&-&w&& S s
»«’sass&swa&ssasas ‘%»&&&A&&s»?g%&g&w&we&& CMUﬁwsses» e

s
i R g _ Calle Oklahoma No. 14, culenja%épojea .
m@fﬁpns[ﬁ» Delegacion Benito Jurez, Ciudad de México,

#

T i CP.03810.
& - v%@-wv
- . e Teléfono 01-800-033-5050 i
#a F gy B
sinih o nhﬁowlmsgobmx
ki i e e e
e
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Codigo postal 56600 | Localidad  N/A

Tipo y nombre de vizlidad: | Municipio o alcaldia: CHALCO

FEBRERO DE 1817 | Enudad Federativa: ESTADO DE MEXICO

(Por eempla Avanida, bodlevard, calle. uamalara Zaming, pﬂ\«aua tmracerra entre otras.) L Entre viglidad (upo ,rnombre; N!A
 Numero exterior: o STN Numero interior: Nave 1 | Y via ldad tipay niembra) NIA_ - - -
I_'Ilﬁ)c: y nombre de la colonia o asentamnento humano: V:éh_daq pcsf'enor (bpo y nomibre): N/A

COLONIA ZONA INDUSTRIAL
| (Tipo de asantamienta humane par silemplo. Gondominie, hacenda, rancho, fraceionamiants

5 En caso de sér mas de un fzbricante o distribuidar, podra reprodu

‘esta seccion cuantas veces sea necesario

—— = " i

8.0. Datos del establecimiento que acondlclonaré 0 almacenara los insumos para fa salud |

Persona fisica Pemﬂg%jﬁ@%aﬁ

RFGi«:
CURP (cpeonal);
Nombre(s):
Primer apellido:

RFC -4
Denominacién o razon social:

Segundo apelhde
" {a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional

- Domicilio del establecimiento. qgg gcondlclonara o almacenara los insumos paralasalud -

T — e enen e L

Entidad Federativa:
eta; caming, privada, (arraceria enire ofros ) Emre vialidad (tipa y narore);

(Por ejgrmple: Avenids, boulevard, calle, e

Numero exterior: [ o interior: Y vialidad (vps y nombre}

Tﬁo.; ;ombfe_dé la colonia o asentamiento hu Viaildad posterior |tipa y nomb

| {Tipo de asentamisnto humano por sjempla: Condominio, hadienda, rancho, fraceic
| enra otros.)

(2) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

s = —— R e i T

¥ IR Eaaw |
s m@w@ﬂﬁf&hﬁadén para lmpo’?ﬁudﬁ éﬁgurtacudny otras auto?lﬁctonea = “jﬁfé _*"::Wg‘” =)
i eble e ptiiadores) e s pimi e — — s o -

[ | Temporal _ Definitiva ) Depésito fiscal |

Pais de origen:

Pais de destino: | (Especifigue sdlo ura

’7 T T e —»&gsw&f@s% TR, 21 = -
# E e &&&@‘&%‘&
P R i QA. Dstnsdelfabrlcante g\%;g}&%&& .

ST ThiEE | el o
Personatﬂs@ .
L ==

23 R
B ;gg.é
% T G
e e
Qti'l @ { -
- - ! e
M I d L
L v i i
Felh e i
RIS D % 0 EFERLEES o e
. wE A S s
e | e £ R

Teiéfono aé@-oaa-soso e
i

& L
nﬁéﬁ@mfeprisgobmx - L
R
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| RFCH@: - ' RFC®):
| CURP (opeional). ) Denominacion o razén social
Primer apellido:

Segundo apellido:
(a) Sdlo cuando el establecimients sea nacional

....... = — = — ==
Domicilio del fabricante - |
i — — —_— — —_—
| Codigo postal: | | Localidad: B
| Tipo y nombre de vialidad: Muntcipio 0 alcaldla:
Entidad Federatwa
(For sjempla: Avénida, boulevard, calle. carrstera camino, privada. ferraceria entre ofros ) Entre vialidad {imoyrmmbral
Nimero exterior Numero interior: Y vialidad (tipo y nombre -
Tipo y nombre de |a colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tips y nombre) N
| ipa de asentamiento humana por ejemple; Condaminia, hacienda, rancha, #acdonamuanin
| enire atros )
(a) Sdlo cuando el establecimiento sea nacional.

- — —_— — S .
" s 9.B. Datos del proveedor o distribuidor S ‘
~ . < Persona moral N |

I —
Denominacion o razon social:
[ Nombre{s) J
Primer apellido:
! Segundo apellido:
~ (a) Sélo cuando el establecimiento sea nagional. -
== — — G T
L HEELL e |
-~ A — o b i

I Cédlgo postal
Tipo y nombre de vialidad:

| EntIdaEi Federativa:

(Por sjemplo: Avarida, boulevard, calle. caretara caming, privada, terraceria entre otres) | Entre vialidad (tipoy nambre)
Numero exterior: Numero interior: Y vialidad (ipoy nomore)

Tipoy nombre de la colonia o asentamiento hurnano Vialidad posterior (tipa y riombre)

[Tipo de assntamiento humario gar a;empi'a.chnunmmro. nacienda, ranchp, fraccionamiento

Q&&Qi o o g i «eas;gaw‘& i
. G s 5
- cto: s s i
i e T A
P : Okiahoma No. 14, colonia Napoles; - &
vl s 2 .
MEXICO | %, poTMER cion Benito Judrez, Ciudad de México, -
5 - . i & wmk
e T ) TSI i w0 S R T
e v K:‘iﬁ-‘:_fw’ A e " . b ‘& G s "
e e = e . ]';égane 01“600—033-§Q§0 o
§§;§§‘:§$# zg%gs&gsw“&» o & 9 e i
i e G w B L e e
a . _contacto@cofepris.gob.mx e
s - :
TR ‘i s e ;
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9.C. Datos del destinatario (destino final) B
] Persona ffsicei N ' “Persona moral
RFC; RFC:
CURP (apeicnal): ' Denominagién o razén social:
Nombre(s);

Primer apellido;
Segundo apellido:

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

Entidad Féderativ_az_

{Par. EJBI"H i Avanrda boulevard, calle, cﬁn'ateza caming, privada terracaria entra otros,) Entre v{'a'ﬁaad tipo y nombra);
Numero extener‘ Numem interior, ¥ vialidad tipa'y nomra)
Tipo y nombre de la colonia o asentamlento humano: Vialidad posteriof (lipo y nombre)

| (Tipo de asentamignto humane per siempla: Condominia, hacienda, ranche, fraccionamiento
arfra otros, ) )
(a) Sélo cuando el establecimients sea nacional,

9.D Datos del facfurador sl b ‘
e
CURP {opcional): . | Denominacién o Razén social:™!:
Nombra(s):®: ~ ' - -
Primer apellido:
Segundn apeilido'
i Ll »&gii;‘i _i;ﬁ-ﬁ%?%g:’ . "“Wfiwzw o g5 s
—_— — S
Cédigo pesral
Tlpo y nombre de vialidad: Mumclplo o] alm]r! a: E
| Entldad Federativa: |
(Por ejemplo’ Avenida, boulsvard, calle, éafrelera, earing, privada, teracsna eritre otros ) | Entre vialidad (tipoy mmma; [
Numero exterior: | Numero interior: | 'Y vialidad (tipa y nembre) ;
Tipo y nombre de |a colenia o asentamiento humano: | Vialidad posterior (ipo y rombre):
|

(Tipo de asartamiente humane por ejemplo: Condominie, hasenda, rancho. fractionarmiento
entre mn
(@ Solo guande el establecimiento sea nacional.

R Fep i R R gy w&&&»@s&;{»&_g
HHE SHEEEE # W
R B | EE vwﬁsss@wx:sow‘ssesw
g‘m@&& S o i T
S S &&&@.s@zx&@@»&
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

s

10. Informacién para la autorizacion de terceros

gratorio de pruebas 10.B. Unidades de verificacion

Analisis de alimentos, bebidasy suplementos alimenticios y' Verfieacibn de sstabletimisntos
productos de perfumerla y bellez2 -

Analisis de medicamentos y dispositivos m ' Muestreo

Analisis de plaguicidas, fertilizantes y nutrientes vegeta Otro (especifique)

Otro (especiique)

10.C. Pruebas de intercambiabilidad para medicamentos genéricos
intercambiables

S=SES TS TR s

Unidad clinlca para ara realizar estudios de’ biedisponibilidad y/o
bicequivalencia

Unidad analitica para realizar estudios de biodisponibilidad y/a
bioeguivalencia

Unidad analitica para estudios de perfiles de disolucion

11. Datos de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones

Personafisica .. ===

RFC:
'CURP (cpeinnal):
Nombre(s):

Primer apellido:

FOTO

Segundo apellido:
Lada:
Teléfona: T
Extension:

Correo electronico: \

i = R

| ‘Domicilio pattlcﬁiﬁr“de“’ia parsona qua realiza Eatua}es, nicre

L # W SR e e

W i B R m
v A : cto:

i wbt—— S azﬁgw%zww s s W Calla O aNn 14 Vet poles $@§::»
MEXICO | &4y 7 Delegacion Benito Judrez, Ciudad deugﬁ% =
R R i 1-‘% cp’mitgw s «»Miiﬁ:” Wl

ket
S Bama Tk
L e e E
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

o S

mlﬁ\. B Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo. Avenida, boulaverd, calle, carrslera, camino, privada, tefraceria enre ofros.) . Pais:
NUmera exterior; | Numero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

{Tipo de asentamisnto humana por eEmple; Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otras.)

Declaro bajo protesta decir verdad gue cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autofidaa_d sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una a_utondad, Y acepto que la
notificacién de este tramite se realice a través del Centro Integral de Senicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal
Sanitarlo.(Articule 35 fraccién Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ;esta de-acue n hacerlos publicos? | Si . No
Eliminado

Nombre completo y firma autégrafa del propietario
o representante legal o responsable sanitario

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite. sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica de la COFEPRIS, en la
Ciudad de México o de cualquier parte del pais margue sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al drea de Tramitacion Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224.

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacioén, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

.............. " - e
S o e
s F s co“m R
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rdan Temening PISSESSE |6 [#€PRO/ 76111

REGUISITOS FARA EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICDS I
" Homoclayes: COFEPRIS-04-001-4, COIEPRIS-04-001-H y COFEPRIS-D4-001.C [

Dispositives Médicos Clase Il conforme sl At 83 del Reglamento de lnsumes para |4 Salud
Pagind 1of 20

ELEMENTO QUE WTEGRAEL | T cRiERC ESTANDAR CUNFLE FOLIGEN EL
HEQUIETTO

! INFORMACION FUNDAMENTD ;
| ADMINISTRATIVA Y LEGAL QUELO i S EXPEDEENTE
LEGAL SUSTENTE COMOD |
REQUISITO PARA.

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo
y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Pudblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como
para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Formulacion)

RECIUISITOS PARAEL TRAMITE DEREGISTRO:SANTARIO DE ZISPOS|TIVEE MEDICDS
Hemtclaves: COFEPRIS08-001-4, COFEPRIS-G4-001-B y 01 EPRIS-04-001-C
Dispasitivos Médicas Clase Il confarmie al Arti B3 del Reglsmente de Insumas pard la Satud

Pagna 2 0f20
ADMINISTRATIVAY | LEGALONEED | REQUISTO 3 [ho EXPEDIENTE
LEGAL SUSTENTE COMO
N REQUISITG PARA i
_REGITRO : g !
—

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacién)




REQUISITOS PARA EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO DE BISPOSETIVOS MEDICDS
Aomaclaves: COLEPRIS.0E-001-A, GOFFPRE04-001-1 | COFERRIS-DA DOT-C
Dispositivos Meditos Clase Il conlarme 4l AL 83 del Geglamerito 4 msumas para |a Salud
Pagina30f20

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)

REQUISITOS PARA EL TRANITE DE REGISTRE SANTARID DE CHSEQSITIVDS MEDICES
Hemgoaves COFEPRIS-04-00 104, COFEPR S-0A.003-B v COF FPRE-04-001C
Dispositives Médicas Clase Il conformesl-Art 83 del Reglmionto de | rsumei pard |y Salud

Pagina 4'af 20
T INFORMAGION FUNDAMENTO | ELEMENTOOUE NTEGRAELRECUSITG | cAmeam [ CUWPLE | FOLIDEWEL |
| ADMINISTRATIVA Y LEGAL QUE LO | i | iy L eyyant Mﬂm ELE
| LEcaL SUSTENTE COMO ERN™
REGIHSTO PARA ‘
GIS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1I, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)
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4.

REQUISITEOS PARA EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO DEDISPOSITIVOS MEDICTS ?
Hiomoclaves COFEPRIS-08-001 &, COFERRIS-DA-001-B)y COFERPRIS-04-001-C

Dispasitivos Médicos Clase Il corforme al Art. 83 del Reglamento da Inkumos para la Salud )

Pagina 5 6f 20

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)

REQUISITOY PARA £1 TRANITE DE REGISTRO SANITARIC DE DISPOSITIVOS MEDICTS
Hameclavés COFESRIS-04:001 8, COF EPRIS-04-001-B v COFEPRIS-0a-0{11-C

Dispositives Médicos Clase Il canleemeal Art, 83 det Reglamanto de Insumos parala Salud
Paginz 6ol 20

INFORMACIGN | FUNDAMENTO | ELEWENTD GUE INTEGHA EL REQUISTTO | CAERD = ESTANDAR CUMFLE FOLIGEN EL

ADMINISTRATIVA Y LEGAL QUE LO = 5 EXPEDIENTE
| SUSTENTE COMD
REQUISTO PARA

REGISTRO
..... — = v L _

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccioén Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)




Hameclaves: COF EPRISEE-00158. COPEPRISCMAONT-8 y COFEPRIS- 0AL001-¢
Dispositivas Médjeds Clase Il conformee 4l Art, 83 de| A=glamento te lnsumes para

i Saluy
Pagina 7.of 26

INFORMACION O FUNDAMENTG LEGAL QUE ELENENTO QUE INTEGRAEL CRITERID ESTANDAR
1.0 SUSTENTE COMD REQUISITO

CUMFLE
REQUISITD PARA REGISTRO E] r Wi

FOLID EN EL
5 EXPEDIENTE

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacién)

REGUISTOS PARN EL TRAMITE RF REGISTRO SANITARID BE DISPOSITVOS MEDICHS
Hompolawes: COFEPRIS-02-001 -4, COFFRRIS-04:00 1-H COFEPRISM4-001-C
Dispasitivos Médicos Clase || canfarme al Art. 83 del feglaments de [nss—as pars ‘2 Salud
Pagna8ot20

Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacién)




4 o
REQUISITOS FARA EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO BE DISPOSITIVOS MEDICOS L \7
Haomoclaves COFEPRIS04-00]-4, COFERRIG-U4-D01-B y COFEPRIS-04:D01-C

Dispositivos Meadicos Clase Il confarme al Arl 83 gal Reglamento de (nawmos para la Salud
Pagina9af 20

~ COMPLE FOLID ENEL

" TINFORNACKCNDE | FUNDAMENTO LEGAL GUE | EEEMENTO QUE INTEGRA EL REGUISTTO CRITERID I ESTANGAR Toone
CALIDAD LD BUSTENTE COMO | e
N REQUISTOPARA

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion
de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacién)

REQU(STTOS PARA EL TRAMITE BE REGISTRO SANITARIC DE DISPOSITVOS MEDICDS
kamdclaves: COFEARS-04-001 -4 COFEPR|S-04001-8 ¢ COFEPRIS0A-001-C
Di_spnsu.'tivo_s Médicos Clase |l confprme al Art. &3 del Reglamenie de nsumes para-laSalud

Paglria 10 6l 20
TNFORMACION DE ]’ FUNDAMENTO LEGAL GUE | ELEMENTO QUE INTEGRA EL CRITERID ESTANDAR CUMPLE FOLIO EN EL
" CALIDAD L0 SUSTENTE COMO, REQUISTTD - = EXPEDIENTE
REQUISITO PARA
| RESISTRO

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)




REAUISITOS PARA EL TRAMITE DE AEGISTRD SANITARLD DE BISPOSTIVOS MEDICOS
Hematlaves: COFEPRIS-D4-001 -8, COFEPRIS-04 001-B ¥ COFEPRIS-04-001-C
Dispositives Médicos Clase Il conformeal Art. 83 Wil Reglamento de Astimos para @ Salud

Pagina:11 of 20

INFORMACIONDE | FUNDAMENTO LEGALQUE |  ELENENTO GUE ITEGRA EL REGUIRTD CRITERID

CALIDAD LD SUSTENTECOMO [ ey FQLDMEHNE.
REQUISITO PARA e et EXPEDE!
REGISTRO

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)

RECIUISITESE PARA EL TRAMITE DERZGISTAO SANITARID DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Hameclaves: COFERRIS 0200124, COVEPRISDIORI-B y COFEPRIS-04 )1
Dispdsitives Médicas Clase Il Linforme i Art 83 dbl feglamento de IMsamos parala Salud

Pagina 124120

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la
informacioén, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)




REQUISITOS PARA EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO DE QISPOSITIVOSMEDICOS { |
Hefraclaves: COFEPRIS04-001-4, COF EPRIZ-04:001-8 ¢ COFEPRIS-04-001-C I - “{ '“‘
Dispasitivos Médicos Clase |l conforme al Art. 83 da| Redlamento de Insumos pata la Salud 2|

Pagina 130f 20 |
INFORMACIONDE | FUNDAMENTD LEGAL OUE | FLENENTD GUE WTEGRA EL REQUISTTO CRITERID ESTANDAR CUMPLE FOLIOENEL ‘
CALIDAD LO SUSTENTE COMD EXPEDIENTE [

REGUISITO PARA 3] NO
REGISTRD
——

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)

REQUISITOS PARA EL TRAMITE DE-REGISTRO SANITARIQDE THSPOSITIVAS MEDICDS
Harroclaves, COFEPRIS-LA 00144, COFEPRIS04-001-B § COFEPRIS-04-001:C
Dispositivos Médicas Clase Il conforme al Art. 83 delReglamento de |nsdmos para |3 Salud
Pagina 14 af 20

[ INFORMAGIONRE | FUNDAMENTO LEGAL ELEMENTO GUE INTEGRA EL REQUSTO = CRITERID ESTANDAR CUMPLE FOLIOEN EL
| CALIDAD QUE LO SUSTENTE - e EXPEDENTE
COMO REQUISITO PARA I
REGIBTRO

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)




REQUISITOS PARA EL TRAMITE DE REGISTROCSANITARID LIS DISPOSITIVGS MEDICES
Hiomoclaves ;-L-'Jl'El'l-!I.‘i 04-001-4, EDFEPRS-04-D0L-B y COFEPRIS-04-001-C
Dispositives Medicas Clase Il conforme al Ant. 83 del Reglamenio de (nsumos para fa Salud
Pagina 15 of 20

[ iFORMACIONTE | FUNDAMENTO LEGAL GUE | ELEWENTD GUE INTEGRA EL REGUSITO CRITERIO [ CUMPLE | 'FOLIDENEL |
CALIDAD L0 SUSTENTE COMO ] - nmgﬁi
REQUISITD PARA 5 NO
REGISTRO

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)

REQUISOS #ARA EL TRAMITE DE REGISTRO SANITAR O OF BISPOSITIVOLE MEDIRDS
Homuoglaves: COFERRIS-OL001-A, COF EFRIS04-001-B ¢ LOf EPRISO4-001-C
Bispositives Madicas Clase Il canfarme al Art. 83 el Reglamenta de [hsumaes parala Salud
Pagina 16 61 20

INFORMAGIGH DE I FURDAMEATO LEGAL QUE | "ELEMENTO QUE INTEGRA EL REQUSATD CRITERIO ESTANDAR CUNPLE FOLIDENEL |
CALIDAD L0 SUSTENTE COMO = EXPERIENTE
REQUISMTO PARA St NGO

REGISTRO |

Eliminado por contener informacion de caréacter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1l, 118, 119 y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccioén 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)




RECUISITOS PARS EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO DE-DISPOSITIVOS MEDICOS
Harmof lauEst E0F EPRISDL-001 -4, COFEPRIS-04-001-B y COFEPRIS-04-001-C |
Dispositivos Médicos Clase Il conforme ol Artl 83 del Reglamenlo ite Insumos para (3 Salud
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NFORMAGION DE || 170 LEGALGQUE | ELEMENTO QUE INTEGRA ELREQUENT | CRITERID ESTAKDAR CUMPLE [FoLID g‘%
CALIDAD LO SUSTENTE CONO ] 5 | EBwED
REQUISITO PARA
REGISTRO
| =1 e |

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Protecciéon de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificaciéon de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)

REQLUISITOS PARA EL TRAMITE DE REGISTROSANITASID DE RISPOSITIVOS MEDICOS
Mamatlaves: COFERRIS-R4.001-4; COFEPRIS-04-001-B v (T EERIS-04.001-C

Dispositivas Médicas Clase Il tonforme 3| Art. 83idel Reglamente: de(nsamas para (GRS
' Fagina18af20

WFORMACIONTE | FUNDANENTG LEGAL GUE | ELEWENTO GUE INTEGRA EL REQUIITD | CRITERIO ESTANDAR! CUNPLE gm EREL
CALIDAD LO SUSTENTE COMO - | ¥
- | REQUISTO PARA ‘ .
[
{
|

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puablica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacioén, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)




REQUISITOS PARA ELTRAMITE DE REGSTRE SANITSR
Homarkaves: COREPR|5-04:001 .4 COFERRIS-08-01
Dispesitivas Medicos Clase Il confarmeal Art. 83 cel Reg

I3 RE DIEPOSITIVES MEDICOS
By EOFEPAISN4:001-C
nentd'de (Rsumot para ty Salud
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacioén, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)

RECLLISITAS PARAEL TRAMITE DE REGISTRO SANTTARIO DE DISPOSTVOS MEDIEQS
Homoclavas: ES1EPRIS-DAD0L-4 COF FFRIS04-001-8 W COFEPRIS-DE001 - T
Dispesitives Médicos Clase Il canformeal Art. 83:del Reglamisnts 46 Huumas pari fa Salud
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Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y
120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de
la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en
el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAIL. (Formulacién)
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REQUISITOS

l, Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de| |
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
. ]a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo
| ]sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
[ |Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion| |
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el] |
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas

publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAL. (Formulacién)

i PN oo [ N 3 H
Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de| |
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo
sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema [
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban | '
los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificaciéon de la informacion, asi como para la elaboracion
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el '
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién) [
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REPORTE DE LA REVISION DOCUMENTAL

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién IIl, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y Proteccién de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi

como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Informacion general i

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico- Industrlal la cual es con3|derada como CONFIDENCIAL de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Versian: 01/2015 : i _ 'B~\;‘EA05 :
Emisian: 04-05-2015 Pagina 5 de 10
. Ravisign: 09:05-2018 '

L i






~ DT DISPOMEDIC, S.A. DECV- - i

m B = ] Aw Ris Churubisco Ho. 1708 Iatd, o 1 o '

Cal, Paseps dis Chartibusco; €7 Qgp_j(l fli{lﬁh:\ £ =

D I S P O M E D | C : | : I Altorizacién: TA-G8-15 Vigencia: 22/01/2017 il

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional
del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que
se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para

la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo
sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico- Industrlal la cual es conS|derada como CONFIDENCIAL de
‘| conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso

a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
| Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion,
asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,

como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, del |
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y| |

Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo

por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi| |
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de|
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a||
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los||
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de||
 |versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el|
| |ICRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Eliminado*

E£CHA DE INFORME TECNICO FAVORABLE: 09 de diciembre de 2016

- P
6T VF (EQ) Ab

Eliminado por contener informacion de cardcter PERSONAL la cual es

considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los |

Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo
sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso
a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion vy
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Nombre y Firma-Dato Personal)*

| wersion: 01/2018 i | ORWVEDS
Emision: 04-05-2015 5 = N Pagina 10 de 10
Revisidn: 09-05-2018 il

Representante Legal

Eliminado Nombre, firma y rubrica.

Fundamento legal: Articulo 98, fraccion
[, 113 fraccion | y 118 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Puablica.

Motivacién. Se testo el nombre, firmay
rubricas de una persona fisica por
tratarse de un dato personal
confidencial por lo que para su difusion |
se requiere del consentimiento del
titular.

Foki g

AUTORIZACION:
TA-06-15

- szsz oiod




u,_ i \ L o
“d“T




Sl

elousl8)el 8p SONIIUY

Gl elousesinba ep eued
vl pepijiqejse ep apoday
€l opezLOoINEe 019218) 8p SIS/[euUR ap 0PLIILS)
el opeuluLa) 0jonpold ap X8je|ljold ap SISleuUE 8p OPRIYILISD
Zl pEPIIqiedwooolq ep seqanid ap Sisifgue ap opedyiia)
GL-L0-PLOc Uolipe puodes spotiaul

b 189) pue sjusLanbal—swIopuo ejewsy |86z OS] elesbolqig
0l LuojoBILIqE) 8p 0sad0id [ep esausb uoioduasep A olny ep ewesbeiq
6 BUN BPEO 8P Pepijed ap Sopeayed sns A seuwd seusjep
ojonpoid |ap [enjusasod

8 SISOp ‘BpIpowW ap pepiun Jjod ealjejjueng- ealjeliiend ejnuiio
2 "UOPUOI [8p SBUOIaUNY A SBLE]
9 ojonpoud jap [eiauab uoloeuLIojU|
‘osn

G ap oAljonusul 8 ouepuNoes ‘ouewild ‘(sejenbije) sjequell ap 008kl
' obBanf opunbes

‘osn

G ap oARoNJISUl 8 olepunoas ‘ouewd ‘(sejenbiye) sjeqiewl ap 0090l
obanl 8wl

oueliueS 8jgesuodsal sp 0SIAY

OJUBILLIDG|Ge)SS [8p OJUBILIBUOIOUN, 8P OSIAY

[elejou sapod [ep epedIusd eldo)

'soyoaiap sp obed

pnIoijos ap [eseusb ap 0jeulio

0JUBIL}OB|GRISE (8P Jdg Sp OPRAYHSD

NOIDdINOS3aa

JOIdN |




-

EL SUCRITO LICENCIADO SALVADOR XIMENEZ ESPARZA, NOTARIO
PUBLICO NUMERO CIENTO VEINTISEIS DEL ESTADO DE MEXICO, CON

RESIDENCIA EN EL MUNICIPIO DE CHALCO.,
CERTIFICO -

Que las presentes copias fotostaticas constantes de TRES FOJAS UTILES, son
una fiel reproduccion de su ORIGINAL, relativas al PRIMER TESTIMONIO de Ia

Escritura numero Trece mil ochocientos noventa y uno, del Volumen
Doscientos treinta y seis, otorgada ante la Fe del Suscrito Notario, de fecha

veinte de diciembre de dos mil doce; mismas que tengo a la vista y con las gue
practico riguroso cotejo y concuerdan exactamente en todas y cada una de sus
partes. Lo que hago constar de conformidad con lo previsto por los Articulos
setenta v dos y ciento diecisiete de la Ley del Notariado Vigente, para el

Estado de México. A solicitud de |Eliminado |

| Eliminado |Para constancia de lo anterior, levanto el registro numero “CUARENTA

Y SIETE MIL SETECIENTOS SESENTA”, del libro nimero “VEINTICINCO”, DE
COTEJOS, autorizado por la Secretaria General de Gobierno del Estado de
México, para la Notaria a mi carge. Dada la presente en Chalco, Estado de
México, a los treinta y uno dias del mes de mayo del ano dos mil dieciseis,

protegida con un holograma. -
DOY FE

LICENCIADO SALVADORYIMENEZ ESPARZA
TITULAR DE LA NOTARIA PD8) ICA NOMERO 126

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por
el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Nombre-Dato Personal)
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Eliminado 1 Nombre de
| 1l apoderado legal

Fundamento legal:
Articulo 98, fraccion llI,

, s repr el : 113 fraccién |y 118 de la
PANDO) DEFRTIVAMENTE £l PRESENTE INSTRUMEN Qi Ley Federal de

_ = RN Transparencia y Acceso
[Eliminado ] i tan - LIGERGIA a la Informacion Publica.
¢ ) o F2 i L SELLOI3E AL TR . .,
CTEE ST AT U Motivacion. Se testo el

nombre de apoderado

legal de una persona

fisica por tratarse de un
! dato personal

i confidencial por lo que

Dot CERETRNS DT ANINISIar Dy R ex ’ . para su difusion se

At e i al apniderado fenga fod i Rkl requiere del _

consentimiento del titular.

| 1 ral ara emne: astns e d il !
- . mra larga tol L
1 EceT I
e
= ) 1
PRIMER TESTIMONIO =RUNERA N Bu ORDEN
i el PO El
ARPODERADD INSTITLIO ™
t
M\

LICENGIADOD SAl \";‘ADUFﬁAIMENE  ESPARZA
NOTARIO PUBLICRNUMERO 126
AELLCESTADOWDE MEXICO

{/ N

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en
los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato
Personal)




Eliminado
- 5 al |
: o . % o T o
A1 T : S Sl 1E s i
ViEdiica duld hia e el 11 e

IEIiminado I Aty

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual
es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo
dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
Séptimo fraccion 11l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a
la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que
se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion
y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefalado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI (Nombre,
Domicilio. Nacionalidad v Numero de Credencial IFE-Dato Personal)

Eliminado
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Eliminado 2 nombres
| S A [ENTOE TIREIN T 6 oy < S0 Fundamento legal: Articulo 98, fraccion Ill, 113
| | LA fraccion 1y 118 de la Ley Federal de
€2 1 = ALICIEINTONGAT f Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
NN | IDER } Fp
¥ Als LEITS . R -
it i Motivacion. Se testo Inombres de persona fisicas
vl f £ ADNINIGERATION <o _ por tratarse de un dato personal confidencial por
U R SRSy G 7 T _ lo que para su difusién se requiere del
' CILAIEA - SUEIED ANCINIEA 13 AL consentimiento del titular.
|
L [ li
i I |
T \ ity dives chialsmss me o
ik SALVADOR XIMENEZ ESPARZA
""'m: i Lenic Venreel del Esthite de Mexico: actyzin
: N Residpnzing sia Muncipe HAGO CONSTAR
= FODER GENERA| FARA PL EITOS Y COBRANZAS ACTOR »
ACTOS DE ADMINISTRACION .1 vy N ,
ROFHATEY f._;'}":|f.|".f\-l_; ANONIMA DE CAPTAL VA RIABILL [~ ’
[Eiiminado |
| Eliminado | Py —
| Eliminado | e via
PROTESTA DE LEY
1 =l bt e 1 | 1
i verdad, Fperdiniendolo de s SRR
1M Fals Ay e Mota Frakshie |
i 1y Bt 1§#: [Be! I i 3
X J
i | | T
| "
Al s UL
FRIMERA S99 i , il
HMA DE CAPITAL vARIABLE. (wsnirdsent:
Eliminado ;
IEet b g ! y
i se [ Eliminado |
F ‘:,:;_I“ L3F E.-.f—:-.‘___-u.- l:’r“l_i"l E""__Illti_ ' OORRANZAS ACTES
£ DE -!'nl"‘)f_r\ N

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto
en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion i,
Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Nombre-Dato Personal)
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FOS ¥ COBRANZAS ACTOS

\iTGS DE ADMINISTRACION

i N TR AT PROFILATEX
S ia ENOMNIASS 8] = CAPIT AL VARIABLE
| Eliminado |
Eliminado
JUIvf e HAN et G LAY R s

I | T A 2 BICEEMBRE 2012,

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo
dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo
fraccion 1lI, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13

emitido por el Pleno del INAI. (Nombre-Dato Personal)
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Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los
Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de

Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

arprofilatex@eorporativod! com.

clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario §

OO FLEE W LT RO 0
arprofilatex@corporativodl.conm
arprofilatex@eorporativod] com
arprafilatex(ne (npz_)p_t[\ini[_l_w'
| arprofilatex@oorporativetll.com
|arprofilatex@carporativedl.con

arprofilalex@oorporativedl.con)
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DATOS DE LA AN‘BULANCTA (LLENAR UN AVISO POR CADA AMBULANGIA)

LA O R e BT Y AR T :"'.l..

DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIC!

5 :
EXGEPTRBARA PRODUCTUS Y SERVIGIGS - o o o e ————
K { i [ eyt U | L N | | FALA ( }
FRARAL LD e — = - i B
I Eliminado I Eliminado
S TR R | Fesmmon FoE A o b L-_ i W W
L[ —
Eliminado Ii R Ry v
BON 1 TUNS b R ONAL L inrlu A PROCESIOMAL SRDI0A PO T o TF G DUA PR E ST
AUIICD FARMACEUTICO BIODOGO UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANN 2045442
ERELL iy (T - o N I HL 3 GRS TP = [ oF ot T LN B R AT
Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los
= Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica, Séptimo fraccién Ill, Noveno,

Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Protecciéon de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre, R.F.C., Correo Electronico y Firma-
Dato Personal)

N T TESEONGANT I T, SEBETRE AT [0 i, st Il Y SAT0 TR AR T L RIGH FORAEE M1 g A AR AT AN TG

6 DATOS DEL PRODUCTO O SERVICIO NUEVO O A MODIFICAR:
J APLICA BARA [‘-[AE’I ECIMENTCE (3 I"“?J.w]I'\TJN nsY ‘\L RVIGIDS, INGE) NS T‘M"f- LA ‘aH LY SALD AMSIENTAL
KOTI IR 1JH]‘|'I|'\‘I.I|JI’ TR CATA COE LA LN CAGE TE Nut VD HAL, ERTAGO DL WLIE AR LN |'HH[)UH TG 1A i
GO HMEAE AR ANGTAR LS TR 1L R HIET e O METIRCARY LA ST OGO UMNA FARA LES BATOS 15 )
[raBaUTe A DRI [
- birhe AT AL R A s i U Wi 6 NIRRT Y AT o 2 1
PROBUSTE BSERVIIE PROOUGTO O SERVIGHO
VR Ir_ ﬁ] AMEka ( j i (_) NUEAG (J EA RS FEADY () 70T Y :
i == 7 — ATy HATIrS c . RIL G0N }
Insumos para la salud
1 [tTmn ) s = e
. SRR A CEGERLA T 2 MR ) 1 SE AN Ll SRR LA U . . . Lk
A Dispositivos médicos
! FTITRETHT — — = ARSI F
Productos higiénicos
AN S R A YR IR AL PRCIOUEL TN e Rl
by SN GO RE A
_ == == s - =]
o SRR ESTE CROCUGTD, SENALT VI R SO TN SO0AL I I N
W PSR A AL LA LT B VN ST
2 = e G
. LS TE SIS MERGSU I AZ NN ST AIA_EL R 2 PR T § = = === e —
B e SA S 1 L
o PR R AL O s A HAGinHAl D M ALE <
- : n— I I
: 5 ] 12 i

PODRAREPRODUCIR ESTE RECUADRD, TANTAS YECES COMO SEA NECESARIO,
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! by W el i AR g T Aledipen .‘|1 J:Illp‘wiluhlr.surij'.?rh:-'a:'O

=Neihil e oAb i haedBith W Tttt o Dninesseimae ambaite 1 Miacentnnentoadempnalirg dambgeeen g
TR I T TH TN Mo ikl VL= Tegurishaiett iy Tavampe s sl b reniyeredc whAgelidy
e Pltatataon 8- Envasadn (2~ ORilion - Expendio gaipipidod piblos

PARA LA MODIFICACION 0 ACTUALIZACION DE DATGS FPARA ESTABLECIMIENTOS QUE PRESENTARON AVISO DE .

7 |FUNCIONAMIENTO; SELECCIONE LA/{8) MODIFICACION (ES) QUE DESEE REALIZAR, ENSEGUIDA ESCRIBA EN LA COLUMNA "DIGE"
LOS DATOS COMPLETOS QUE DESEA MODIFICAR Y EN LA COLUMNA "DEBE DE DECGIR" LOS DATOS GOMPLETOS YA
__IACTUALIZADOS N ——— =

Tl AN Aty = PUMEDE OECR

BRI VLA TR s [

(R RN ATV

PRI U G R A e ‘ ‘

LI DL RO ETAT O ORIEAL KR ALY E
SRR GS

W SR S DE SR GG
P HER AR L ERA

Eliminado 8 nombres

PERITANTIORIZRINN Fundamento legal: Articulo 98, fraccion IIl, 113 fraccién | y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso

a la Informacion Publica.

Motivacion. Se testo el nombre de 8 personas fisicas por tratarse de un dato personal confidencial por lo que f
para su difusion se requiere del consentimiento de los titulares.

i Ase | ]

TR (2N NG, i G L0 s Dt L I

R T | i NG R o FEe ey { ) I KA PEFLRETIVG (it |
SUGRERSION DE AC IO S T DN Lt AT BT i : ‘
UARERS FSTALECIMIEN] G

A B,

i IMES ’ ] i (A1 T 1in Mis it

S SRR MRS POog ARUIRR T35 CARSOS

6§ HATES PEG A{mm}s‘. ENESTE FEIMATO !".I-I."A_N LGS lHiI-l?;'\-I‘l[}.".'.I'-Z!J I; of TRAMITES GUE LA EMPRESA REQUIERA I’OSTE‘:REGRMENTL NSEGURESE WE CLF SEAN CORRECTOSR ¥ MA’PIri‘hI.Ti\']_(JF
ACTUALEAIOS.

U HE exian I QUE Lo AUTRILAL SANITAHINVERIFGUE SUBLM T
AR ATORIA

LBl ARD Wi Bk .I W e H A L -r_.l]l‘.’ll'-_ At T

E O PRI De LG SAIIONE S Nt RUERG SR e

S IR T INIEAT

EEIRAI LS

o8 DATOS O ANEXCS PURBEN SONTENER INFORMAGION SONTIDENGIAL R5TA DE AGUERDO BN [IAGERLOS PUBLICOS? 5i | NG .

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del

INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal) g

NOMBRE COMPLITEY FIRMWA DL PROPIETARIQ O REPRESCNTANTE LEGAL d

e

PAKE CUALQUIERACEARATION. DURA YO
YEINEGUALAUIER PARTE DEL PAIG MARLILLE

AREA DI TRANITAZION FERANEA MARCQUIE Sk

ARIC GON RESPECTO A ESTE TRAMIE SIRUASE L AMAR BL CENTRE OE ATENCION [ELEFONICA DE LA COFEPRI3
DL OA-000-053-5040 v T A0 OE REQUERIR EL NUIMERO DE INGRESD YIQ SEEUMENTO Dis SU TRANTEEXMALIN A
AL G1-800-420-4224




TABLA '6Y CATEGORIA DEL PRODUCTOS 2

LATEGLRIY

GRUPD

Fretlyotas

Al

(Capsmvaniy
Miznady
AesE dimatiantiahld

Hiwgesdn
Manipu ustn

Traaspode a Teidpecatus do [foldgreadian
Fistrbgsan
Exparinit o Sumpilatca 2| Piblize
WsmeamaGEnta o Tammeraing Amblotle

& 3 Tanipgrtir de Rafighiucial wi C ol oy

Mimitee

CofsareRs HL bl seider

Cancaivigastiteadas

I fradlelos de iidifiernon

Hasime ylobrage es

Ireductas de = pesen froccon vican teladds
lingde duligtaiss

FEEER, granus g semillas

Tormfas, nana yenicaies

Bxitary praducios de eanfilerld

Thyy progivios anraintus 4

CImd'urh"rrlr_;s

|5 uplurenies Aimanfcios

Munentos paphraddd (pasieles, pnaaiadas, salas)
Hueuay da.‘jrif_-‘uﬁ

(Bt EE e aliznl =iy

ol el Bl s

Bl purificada

Jigos y NEctnes

fAnliicdas no parbionalagag
Weranciay earbion | idas
Sitativiz y hnbiias dongulados

Hedrdis W trlies {eon) tniiing, nateina, glleaneliona; ere)

[ ermaraitas:
Lesiladas

Propardas

Tadielas Cadnmllony

EnZibiies, perurics v dasndirpllie
Tintes
Piotiilos puss 153 ajos

et prEd (os

Uriinnes, nibngs 'y predistos parff m
Crniize, blakutadones. brnacgoderds | arcehidon nava ol nuitindo 4ol suems
SHAMNGLY prodl sl e elidads vl dSkelin

Sl e togacor y Lol s tweales 48 tecadar

Hrodagios dedsan y Lonpliza:

Detergories {polve, fgwHay pasta)
el ANt
A miatizaplis

Duginftelaries a base.de amemscn,

Watytia Priras

Licldbs y edrivthy
Fhoufas, hannas ydunvatdoe
Acoitesy {jinsas

Expicl y =il st de s

SRR A EHTIT
Restauraiies; mguerias2)c
Forvicip de banyuslns

Hiras, conlien - izl Gas bic

Callofine

Adlivan

Galilianies o aspestines
fdulcaloranits
Gule@nics

Sebonzanle
Anlipydenees
Conservadanes

Senvicias

FericD.ag lakiyes, Ml Gineaseasey padsrasiaagg

Talubjés

TeldaEs
Micrapigmeplagiones:
FoduEciongs

Almacasaiiienls
Eafpurdle & gumihisln ol BUGiEs
ENplibucdn

Medicmenies

Medigamentos Alopilicon (adars filtinar |m-ru'w._—,£&n el megica Vel sigun
Vi e Ean St o'vonia gEpdbkica) :

[Medicamenies Homcnpsticas

Kndicamanios Iespniaries

Ihed eamitnos ylaminicos

Miltnas Fimos pam Medicamentps.

Ingamosfaca la-Saiud |

Fabhicadion
Arusar
Ksytibieian
Experitdio & guminiyles 3| Pbilen

Gotvor kedicos

'L-".‘J'npe' o

Pritedis Artenis yaydas fintonaes
Agalites de diagnbstice

Insunins e veo sdontaldgics
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RAngledios Mortalaiss

Salisd Anbienial

Alffadeaniiieing
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Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacién o Baja-

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios Cpfeprls

FU. RURA

AR SSTEFORMATO LEA CUDADOSAMENTE EL NSTRUGTAD, LAGUIA Y EL LISTADO DE DOSUMENTOS ANEXOS

ACON LETAN OE NOLOELEGBLE O A MAGUNA D COMPUTADORA

[>

Cominitn Fadernl parn in Proteccion
egntra

*Eliminado 1 Nombre de respresentante legal.

Fundamento legal: Articulo 98, fraccién IlI, 113 fracciéon | y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Motivacién. Se testo lel nombre del Representante legal por tratarse de un dato personal

1

i
“

i
&

s =
SELECCIONE EL TIPO D&TRAMIT?Y

"\égx
e

it

s

= confidencial por lo que para su difusion se reqwere del consentimiel

nto del t|tu|ar

w&g&m |t

L s i S
na &%&&a wveww“g@ =
i e et % e s £

VIS0 BE FUNSIBNAWENTD I:]

T
AVEDUERESPONSABLE E! AVISDJE MO

SHNTARK

AVSE DE MCDFICACION OEAlA DE

DIFGAGIN 0'BAl% DEL ESTABLEOMENTD -
RESPONSHBLE SANTARI

AVISO DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLEC)

L]

WIENTO DE PRODUCTOSY SERVICIOS

FARMALIA HOMEQPATCA
O FARMACIL ALTRATICH

O a2
O OROGUTRE

B0

SN VENTA DE MEDICAMENTTS
CONTROZADIZS N BRODUCTOS
OGRS

AVISO OE FUNCIONAMIENTO Y DE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

O FABRICGADED

ALMACENDE DBPOSTNOS MEDUOS
O FASRICH BE AWEDTS AERBOLARICS

ALMAGEN OE METDICAMENTOS NG CONTROLADOS B TE
REMEDICE HERROLARDS

ISROSTNDS MEDCDS

ALMACEN OE NATERIAS SRIMAS PARA L& ELASORACIGN OE
MEDICAMENTOS (MO CONTROLADOS|

O

LARCRATORIDTE WNALSIS CLNICDS
O SERVIGIS DEXSETENGIASOTAL

o COMERC AL POR MENGR DE ANTESIOS Y ACSERD

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE SERVICIOS DE SALUD

O =6 4Bl FEIEN T GE ATENSIDN MEDIA QUE NS REALIZA ACTOS CURURGICOS U 03STETRIZOS

IRICS:

O BENSULTGRE

O CONSULTORIC DENTAL

AMBULANSIA [5MARCA ESTA DRCION
FAVOR DE REQUSTAR EL RECLATAD N &)

AVISO DE EUNCIONAMIENTO Y DE RESPONSABLE SANITARIQ DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD AMBIENTAL

O ESTASLECIMEENTS DUE ALMACENAD COMERCIALRA AL PORMAYOS BLAGUICIOAS

O ESTABLECIMENTS QUE ALMACENA & COMERTIALIZA AL POS MAYOR SUSTANCIAS TONIZAS DEUSO NDUSTRIAL

F ON DEL SCIAN GUE CORRESPONDE A LA ACTIVIDAD QUE SE REALIZA EN EL ESTABLECIMIENTD,

IMPORTANTE: INDIQUE LA CLAVE Y SU DESCRIPCH
CONSULTE LA PAGINA WWW COFEPRIS.GOB.MX, EN LA SEC

L]

O ESTABLECMIENTS QUE ALMACENS O COMERTIALEA AL PORM AYOR NUTRENTES VEGETALES

O BRADUCTOS CON LIfTEHE METALES PESADES

CION DE TRAMITES Y SERVICIOS

CLAVE [S.LLAN]

DESCRIPCION DEL S.CLAN.

435313

Comercio al por mayor de mobiliario. equipe € insirumentat médico y de laboratorio (Excepta mobiliario medico)

I @2&‘@

i

DATOS DEL PROPIETARIO:

i

NOMBRE DEL DROF‘E AHI:J JPERS"N# Falc.l\'n B H;Dr. S0CuEL |DERSONA MORAL| i .

DENTILAB’ S-A- DE C-V. cy F{_P m ! . i {DATGBWW}
C, UMERD EXTERIDR Y Nl‘JMﬁ'J & LETRAINTERER COLOMIA GELEGACION CMU o

TATAVASCO 79 SANTA CATARINA COYOAGAN

LOCALICAD BODIZD POSTAL ENTIDAD FEDERATVA

NO APLICA o | a]e]| ] o [DISTRITO FEDERAL )

ENTRE CALLE YOALLE TELEFONG Fra

AVENIDA MIGUEL ANGEL DE QUEVEDO DULCE OLIVA 55 56828201 d

o

% DATOS DEL ESTAB

SLECIMIENTO:

RF.LC
wanr.ow Jl'_br"‘N'NAL,K‘JN DEL ESTABLECMENTC
DENTILAB, S.A.DE C.V. . F)EN B61217P3A
GALLE, NUMERD EATERIOR ¥ HUMERS O LETRA NTERIDR GOLONE, SELEGACIN D MUNEPD
FEBRERO DE 1817 SIN NAVE 1 ZONA INDUSTRIAL CHALCO
GCALDAD CODIGO POSTAL [ENT DAL FEDERAT WA
NIA s | & | o | o [ESTADO DE MEXICO
[EHTRECALLE TCALLE TELEFOND EAX 4737
NI/A NIA 55 5975-6060 55 5975
Lo e & |oe 09:00 A 18:00 FECHA D WIDIE BE _
HORARID = I” |M T \r 5 o . ACTMIOADES [ MES ARG
T T TURE A0 GRCRRAL CORRED ELEGTRONKD
¥ direccion@corportativodl.com.mx
- CNARLTOREADA NOMBRE COMRLETO CLURP AT DPLIONALY CORAEZ0 ELEGTRONIED g_'

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los
Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, Séptimo fraccion IlI,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre-Dato Personal)

P ORTANTE: UTILICE UN FORMATO FATCA CADA TRARTE Y PRESERTELU BN DRISTVAL T CormeomPLE

asuniosragllaterios@eorporativod].com. l!_]_)gm
:_EIIIdJI:! di@comporatedleom . mx

asuntosrequiatorios@corporativedi,
asuniosregulatorios@comporativodl.com.mx
calidad di@corporativodl.eom.mx

Noveno,

COM.Ix




470% e LA AE LA AR N A0 P07 GAoR ANRULANS

$ St ..
e &»,W;{"g,v%»ws 1

CARAGTERISTIEAS AMBULANCIA DE GUFDADOS INTENSNUa AMBULANCIADE URGENCIAS &MHULANCI&-DEI_TE@S'_M

MARCA

MODELD /

No DE PoACAS

)ﬁh‘@m—-ﬂ“‘m

& DATOS DEL RESPONSABLE SAN AR
Y B(CEPTGPARAPRO 'SERVICIOS e e :

ALTA |:| MODIFICACION O ACTUALIZAGION -

NOMBRE COMPLETO' [REC,
Eliminado I Eliminado I
CURP. {DATO GPGIONAL) CORREQ ELECTRONICO o 5 |oE 1400 | A | 18:00
A . HORARIO -
N/A .calidad@corporativodl.com mx (H Y S VIR (I WA 2 - : < A
CON TTULG PROFESIONAL DE TITULO PROFESIDNAL EXPEDIDG POR No DE CEDULA PROFESIONAL
QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO UNAM 09060633
ESPECIALIDAD DE 2 TRILD DE ESPECIALIDAD EXPEDIDG POR No DE CEDULA DE LA ESPECIALIDAD
&S& N/A

N/A _ }* 1,
FIRMA DEL RESPONSABLE SANTARIZ. o ] &

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de
T(ansparenu_a y Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
_Slstema _Nacmnal de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Nombre, R.F.C., y Firma-Dato Personal)

g |
| 67 &

NOTIFIQUE UN PRUDUCTO POR GABA COLUMNA EN CASO DE NUEVO O BAJA. EN CASO DE MODIFICAR UN PRODUCTD UTILICE LA
PRIMER CGLUMNA PARA ANOTAR LOS DATOS DEL PRODUCTO © SERVICIO & MODIFICAR Y LA SEGUNDA COLUMNA PARA LDS DATODS

DEL PRODGUTO YA MODIFICADO,
0 LLENAR ESTE ARARTADD EN CASO DE PRODUCTO O BERVICYD =

PRODUGTO D SERVICIO PRODUCTO 0 SERVICIO
NUEVO O A MODIFICAR O BAJA O NUEVOD O YA MODIFICADD O BAJA O
CATECORIA CATEGORIE
INSUMOS PARA LA SALUD
GRUPD GROPO
DISPOSITIVOS MEDICOS
| N UER] [EUBGRURD

ANGTE LA CATEGERIA DEL PRODUGTO 0 SERVIGIO CONFURME A LA i a
2 ThBLA B EQUIPO MEDICO, PROTESIS, ORTESISY

AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE
DIAGNOSTICO, INSUMOS DE USO
ODONTOLOGICO, MATERIALES QUIRURGICOS
Y DE CURACION, PRODUCTOS HIGIENICOS

3 DENOMINACION GENERICA Y ESPECIFICA DEL PRODUCTO O SERVICIO

4 MARCA COMERGIAL

RFE
5 SIMAQUILAESTE PRODUCTO, SERALE ELRF.C.Y RAZON SOCIAL DE
) LA EMPRESA A LA CLUAL MAQUILA TN HAZON SO0TAL
RF.C:
. 4/ESTE PRODUCTO ES MAGUILADD, SENALE EL REC Y RAZON BOCIAL
B DF LA EMPRESA MAQUILADORA FRZONEOGTL RAZON SO0
7 TDUCTO NACIONAL QIMPORTADQ NACIONAL D INPORTADG I:l NAGIONAL D IMFORTADD D
[ .JGESO 1 4 7 10 18 1 4 7 10 13
MARDUE CON UNA X CADA UND DE LOS PROGESDS QUE BE RELACIONEN CON B 2 E 5 T T4 7 5 8 1 14
8] PRODUCTO CONFORME ALA TABLA™A _
2 3 B 9 7 T 3 6 9 2 1

PODRA REPRODUCIR ESTE RECUADRO, TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO.

v
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~ g W%Mwé Mé& xgg‘sé wsﬁ% =
Ohtencion §- Canser\famon Manipulagitn 13.- Almacenamiento a temperat'ura ambiente
2~ Elaboracion 6.- Mezciado 10.- Transporte a temperatura ambiente 14~ Almacenamientd a tempsrah.lra e refngergcmn ylo
3~ Fabficacion 7~ Acondicionamiento 11.- Transporte a temperatura de refrigerador congelado
4.-  Preparacion 8- Envasado 12~ Distribucion 15.- Expendio o suministra-al publico
I
!
gt
OEBEDEDECIR
RAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL I:]
ESTABLECIMIENTD
FPROPIETARIO D
DOMICILID DEL ESTARLECIMIENTO D
REE. D
DOMICILIO DEE PROPIETARIC {DOMICILIO FISCAL) D
CUAVESCIAN Y SUDESERIPCION DEPRODUGTOS |:|
at s D [:' *Eliminado 11 nombres
PERSONA ALTORIZADA - Fundamento legal: Articulo 98, fraccion Ill, 113 fraccién | y 118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
Motivacion. Se testo el nombre de 11 personas por tratarse de un dato personal confidencial
por lo que para su difusion se requiere del consentimiento de los titulares.
HORARID |:|
GTROS | TELEFONG, FAK CORREO ELEGTRONICO) El
. ; BAJA DEFINITIVA DEL
S IEEENGH g REINICIO DE ACTIVIDADES I:l ‘:’
SUSPENSION DE ACTIVIDADES EI EINICIO bt
5E ) FECHA
Dl MES AND DI MES ARO ol _MES ANO

Sl EL ESPACID ES INSUFICIENTE, PODRAAMPLIAR LOS CAMPOS

LOS DATOS DECLARADOS EN ESTE FORMATO SERAN LOS UTILZADOS EN LOS TRAMITES QUE LA EMPRESA REQUIERA POSTERlQRﬂéNTE. ASEGURESE DE QUE SEAN CORRECTOS Y MANTENERLOS
ACTUALZADOS, -

DECLARD BAJG PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO GON LGS REQUISITOS ¥ NORMATIVIDAD APUCABLE, SIN QUE WN DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE 5L CUMPLIMIENTE,
ESTOSIN PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDD INCURRIR POR: FALSEDAD DE DEC{JARI\GIONES‘-DA_D.ASIA UNK l‘J AD

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE Acumn%nms PUBLICOS? sl [:l ND -

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién PuUblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Nombre y Firma-Dato Personal)

e ——

NOMBRE COMPLETO'Y FIRMA DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL g
’ =J
ot

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE ATENCION TELEFONICA DE LA COFEPRIS, EN EL
D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-800-033-5050 Y EN. CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO /O SEGUIMIENTO DE SU TRAMITE ENVIADO AL
AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 01-800-420-4224



Productos

Obtercian
Elabomaan
Fabricatiin
Fraparacian
Consedvacian
Mezclade
Acordiclanamiento
Ervasatdo
MaripLiacidn
Transporie:a Tempersties Amblents
Tramsporte a Temperatura de Refngeracion
Chstribucion
Expendio o Suminisin & PUblito
i lento & Temperaiud Ambisnie: )
Almasenamianto a Temperstua de Refrigemcian yio Corelada

Almenios

L fictans O} I ¥ L
Corservas de bajs atnes — .
Conservas acidificadas

P raduclds de panificacon

Rasiros y obradares

Producias de |3 pesca rescos v congelados

Alimenins corgaladis

Pasias, grams y semikas

Tartillas: hanna y ceneales

Azijear y pruductos de corfitena

Tesy productos pard |nf sion

Condimentos

Suplementos Almeeticios

Almentos preparados (pasteles, ersaladas, sosas)

Huevn y defvados

Bebidss no alcahdlicas;

Agua punficada

Jugosy Neclares

Bebidas no carbanatadas

Bebidas cartonatadas

Gelatitas v babldas comgeladas

Bebidgs sleftanies (con tauwina, calging, gloconoiaainns, g0 |

Beoidas akomlicas:

Fermantadas
Destilsoas
Prepamadas

Poouctis Gosmettos

Lociines, perfumés y desnboramas

Tin(es

Frooucios pard ks ops

Froductos- para ios iatsos

Cremis, ciones § producios pars |a cana

Cremas, blaqueadores. bronceadores y pmdustes para e cuidade del cuerpa

s y praducios para el qudado dal cabalio
Iatones de incador y ioallas faciales de tocador

Producios de Aseo y Limpieza

Detergentas (pohve, liquido y pasia)
Bianqueatores o agemes eodartes
| Aomatizantes

Desinfeciantes o ase 08 SmomEcc:

Materis Primas

LAntos y CAmicas
Féculas hanres y détvados
A Y Qrasas

Expendin y stimitiss de dimentos

Cumedures (ndusinaies
Risstaurantes taguerias: el
Servicks de bangueles

Bates cantnos discobcss mo

Aditivos

Gelificanies o espatantes.
JEdLﬂ;nprarﬂﬁ
Colorantes

Sabonzantas

4 rtics Kitdartes
Conservadares:

Servicios

Servicio Oe taluaies. MICTopgMEtacones y perfomciones

Tansjes.

Tatunps
Micropgmentaciones
F INES

Insumos-para la Salud

Almaceramienin
Expargio ¢ steminsim al Piblico
Distribucion

Medicamentns

Medicamentos Alopalicos (sdemas ndicar |a fraccian dei medicaments, segur
fipo de suminstm o venta:al pablico)

Medicamentos Homenpaicos

M s Herbalanos

Medicamenios vilsminitis

Malgnas Primas para Medicamenios

Distnbician
Expendin o suminstro:al Publico

Dispositivos Medioos

Equipa misdico

|Frtesis, trfesk yayudas lunsonales
| Agerses de diagnastico

Irsumos de tso odo o kg
Malgftalies guiningicos y de curacidn
Productos Higiénsos

Remedios Harholidoe

Salud Ambiental

Almaceramienta
Comercigiization o Distribucian
Expendio o suministro al Publico

Plsgiatidas’

Dngen qumico
Botarecos’

Hiscetineos

Sustaicias Toxcas

Mombre de-la sustancia 10xce

Precuson Quimico vio Producto Chuimico

Nambre del Precurssr Quimice: yio Produco Quimioo Esencial

. | Omyisnicos
Numenies Vegelaes
B IrorgAnicas
Geramica ywanada
} | Juguetis
Producias con imite da mataiss pesgdos ooy .
| Ariclios escolares

Otras
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PROYECTO DE MARBETE

ENVASE PRIMARIO

Condon femenino POSSESS ®

Cendén femenino de hule latex natural

Liso, Lubricado con aceite de silicon

La funda de! cordon esta fabricado con hule latex matural.

Si se usan apropiadamenite los condenes femeninos, pueden ayudar a reducir el riesgo de contagio
por VIH (SIDA) y otras infecciones transmitidas sexualmente

El condon es un auxiliar en la prevencion del embarazo § planificacion familiar.

Este producto contiene hule latex natural que puede causar reacciones alergicas,

Contenido 1 pieza

Antes de usar per favor lea el instructivo

Hecho en México por: PROFILATEX S.A. de C.V., Febrero de 1917 no. 4 Colonia Cipreses, Chalco,
Estado de México, C P. 56600, Mexico. _

Distribuido por: DENTILAB S.A. de C.V. Febrero de 1917 $/N Nave 1, Colonia Zena Industrial, Chaico,
Estado de México. C P 56600, Mexico!

No. de lote

Fecha de caducidad

Registra No. SSA

Usase lina sola vez

Almacenar en Un lugar fresco y seco protegido de Ia luz solar directa (a no mas de 35%C)

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600
Tels.: 59751572 5975¢1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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PROYECTO DE MARBETE
_ ENVASE SECUNDARIO (CARTERA)
PRESENTACIONES, CARTERACON:1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 y 12 Condones
envasados individualmente

Condon femenine POSSESS @

Caondan famenine de hule |atex natural

Lise; Lubricado con aceite de silicon

Usese una sola vez

Esté producto contiene hule latex natural que puede causar reacciones alérgicas

Contenido: Carteracon: 1,2 3,4 5 6, 7, 8 9 10 y 12 Condones envasados individualmente

Almacenar en un |lugar fresco y seco protegido de la luz solar directa (a no mas de 35°C).

La funda del condon esta fabricada con hule latex natural

Anche del condan, 72 a 83 mm,

Largo del condon 160 a 184 mm

Espesor del condon 0.08 & 0.12 mm

Espesor del anilloexterno 2.3 a 3.4 mm

Espesor del anillo interno 4.6 .a 5.1 mm

Diametro externp del anillo interno 49 0 a2 52.0 mm

Diametro interne del anille externo 65 mm minimo

Si observa &l condon pegajoso, quebradize o dafiade ne lo utilice.

No use el condon si el empaque esta dafiado.

Si el color del condon es visiblemente diferente no lo utilice.

Utilizar un condén nuevo cada vez que tenga relaciones sexuales u ofrcs actos entre parejas que

implican contacto ¢en el pene:

« Noutilizar el condén después de la fecha de caducidad.

¢ Sielenvase individual esta dafade deseche ese condon y use uno nuevo

o Léase instructivo anexo en el erivase primario

« Si se usan apropiadamente los condones femenines pueden ayudar a reducir el riesgo de contagio par
VIH (SIDA) v otras infecciones transmitidas sexudlmente.

« Elcondén es un auxiliar en la prevencion del embarazo y planificacion familiar.

« Un condon femenino esta disenado para ser retenido.en la vagina durante las relaciofies sexuales
para prevenir embarazos y enfermedades de trasmision sexual.

« Ninglin métode de barrera, incluyendo condenes maseulinos e condones fermneninos. proporcionan un
100 % de proteceién contra embarazos y de infecciones transmitidas sexualmente.

+ Hecho en Mexico por: PROFILATEX § A de C.V, Febrero de 1917 ne. 4 Colonia Cipreses, Chalco.
Estado de Mexico, C.P 56800, Mexico.

« Distribuido por: DENTILAB S.A. de C.V, Febrero de 1917 SIN Nave 1, Colonia Zona Industrial, Chalco,
Estado de Meéxico, C.P 56600, Mexica.

* No. de lote

+ Fecha de caducidad

» No. de registro SSA

2
B

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 5975¢1572 5975°1573 Fax:Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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PROYECTO DE MARBETE

ENVASE SECUNDARIO BOLSA (SACHET)
Presentaciones Sachet con: 1y 2 Condones envasados individualmente

‘Condaén femenino POSSESS

Conddn femenino de hule latex natlral

Liso, Lubricado con aceite de silicon

Usese una sola vez

Esté producto contiene hule latex natural que puede causar reacciones alérgicas
Contenido: 1y 2 Condones envasados individualmente.

Almacenar en un lugar fresco y seco protegide.de |a luz solar directa {a no mas de 35°C)

La funda del condon esta fabricada con hule latex natural
Ancho del condén, 72 a 82 mm,

Large del condon 160 a 184 mm

Espesor del condén 0.08 a 0.12 mm

Espesgr del anillo externo 2.3 a 3.4 mm

Espesar del anille interne 4.6 2 51 mm
Diametro externo del anilla intema 49.0.a 52.0 mm
Diametro internc del anillo externo 65 mm minimo

Si observa el copdon pegajoso, quebradizo o dafado no lo utilice

No use el candan si el empaque esta dafado

Siel color del condon es visiblemente diferente no lo utilice.

Utilizar un condén nuevo cada vez que tenga relaciones sexuales u otros actos entre parejas que
implican contacto con el pene.

No utilizar el condon después de |a fecha de caducidad,

Sielenvase individual esta dafado deseche ese condon y use une nueve

Lease instructive anexo en el envase primario

Sise usan apropiadamente los condones femeninas pueden ayudar a reducir €l rigsgo de contagie por
VIH (SIDA) y otras infecciones transmitidas sexualmente.

El condon es un auxiliar en la prevencién del embarazo'y planificacion familiar.

Un condon femenino esta disefiado para ser retenido en la vagina durante las relaciones sexuales
para prevenir embarazos y enfermedades de trasmision sexual

Ningun metodo deé barrera, incluyende condones masculinos o condones femeninos, proparcionan un
100 % de proteccion contra embarazos y de infecciones transmitidas sexualmente.

Hecho en Meéxico por: PROFILATEX S.A. de C.V, Febrero de 1917 no. 4 Colonia Cipreses, Chalco,
Estado de México, C.P 56600, México

Distribuido por: DENTILAB 8 A de CV. Febrero de 1917 SIN Nave 1, Colenia Zena Industrial, Chaleo,
Estadeo de México, C.P 56600, México

No. de lote

Fechade caducidad

No. de registro SSA

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chal-t:o, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 5975+1572 5975°1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas profilatex@corporativodl.com.mx

= I :Net =
IS0 9001 —— IS0 13485
W icontec W W icontec




Elmpresd cerlificadd

IS0 9001 IS0 13485

4» icontec
Tmiamend

S iaee

= e T TR

PROFILATEX

SoAL cdee < WV

PROYECTO DE MARBETE

ENVASE SECUNDARIO CAJA (Exhibidor 144)

Condon femenino POSSESS ®

Condan femenino de hule latex natural

Lise, Lubricado con aceite de sjlicén

Usese una sola vez

Este producto contiene hule [atex natural que puede causar reacciones alérgicas

Contenido: Carteracon: 12,3, 4,5,6,7,8 9, 10 y 12 Condones envasados individuaimente

Almacenar en un lugar fresco y seco protegido de la luz solar directa (& no mas de 35°C)

La funda del condén esta fabricada con hule |3tex riatural

Ancho del condon, 72 @83 mm,

Largo del condén 160 a 184 mm

Espesor del condon 0.08 2012 mm

Espesar del anillo externo 2.3 a 34 mm

Espesor del anillo interno 4.6 a 5.1 mm

Diametro externe del anillo interne 49.0 2 52.0 mm

Diametre interno del anillo externo 65 mm minimo

Siobserva el condon pegajosa, guebradizo o dafiade no lo utilice.

No use el condan sl el empaque esta dafado.

* S elcolordel condon es visiblemente diferente no lo utilice:

o Utilizar un condén nuevo cada vez que tenga relaciones sexuales u otros actos entre parejas que

implican contacto con el pene. _

No utilizar el condon despues de la fecha de caducidad

Sl el envase individual esta dafiado deseche ese tondon Y use uno nuevo

Léase instructivo anexb en el envase primario

Si'se usan apropiadamente los condones femeninos pueden ayudar a reducir el riesgo de contagio por

VIH (SIDA) y ofras infecciones transmitidas sexualmente.

El condon es un auxlliar en la prevencion del embarazo y planificacion familiar,

e Uncondon femenino esta disefiado para ser retenido en la vagina durante las relaciones sexuales
para prevenirembarazos y enfe_rmedade&; de trasmisian sexual

¢ Ningin meétodo de barrera, incluyendo condanes masculings o condones femeninas, praparcionan un
100 % de proteccién contra embarazos y de infecciones transmitidas sexualmente.

» Hechao en México por- PROFILATEX 8.A. de C.V, Febrero de 1917 no. 4 Colonia Cipreses. Chalco,
Estado de Mexica, C.P 56600, Meéxico

e Distribuido por. DENTILAB S A de C.V, Febrero de 1917 S/N Nave 1, Colonia Zona Industrial, Chaleo;
Estado de México, € P 56600, México

= No. delote

» Fecha de caducidad

+ No. de registro SSA

"« 2 & @2 @ @ 2 @* 0
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Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels,: 59751572 5975°1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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PROYECTO DE MARBETE

ENVASE SECUNDARIO CAJA (Exhibidor 100)

Condon femenino POSSESS ®

Conddén femenina de hule latex natural

Liso, Lubricado con aceite de silicon

Usese una sola vez

Esté producto contiene hule latex natural que puede causar reacciones alérgicas
Contenide: Carteracon: 1,2, 3, 4 5,6, 7,8 9 10 y 12 Condones enyvasados individualmente
Almacenar en un lugar fresco y seco protegida de g luz solar directa (a no mas de 35°C)
La funda del condon esta fabricada con hule latex natural

Ancho del condon, 72 a 83 mm,

Largo del condén 160 a 184 mm

Espesor del condén 0.08 a 0.12 mm

Espesor del anillo externo 2.3 a 3.4 mm
Espesor del anillg interno 4.6 a 51 mm

Diametro extermo del anillo intermo 48.0.a 52.0 mm

Diametro interno del anillo externo 65 mm minimo

Siobserva el condon pegajoso, quebradizo o danado no lo utilice.

No use el condén si el empaque esta dafado.

Si el color del condén es visiblemente diferente no lo utilice

Utilizar un condon nuevo cada vez gue tenga relaciones sexuales U otros actos entre parejas que
implican cantacta con el pene.

No utilizar el conddn después de la fecha de caducidad.

Si el envase individual esta danado deseche ese condon y use uno nuevo

Lease instructive anexo en el envase primario

Si se usan apropladamente los condones femenines pueden ayudara reducir el riesgo de contagio por
VIH (SIDA} y otras infecciones transmitidas sexualmente.

Elcondén es un auxiliaren la prevencion del embarazo y planificacion familiar.

Uri conden femening esta disefado para ser retenido en la vagina durante las relaciones sexuales
para prevenir embarazos i enfermedades de trasmision sexual.

Ningin método de barrera, incluyendo candones masculinos o condones femeninos, proporcionan un
100 % de proteccion contra embarazos y de infecciones transmitidas sexualmente.

Hecho en México por: PROFILATEX S.A. de €V, Fetirero de 1917 no. 4 Colonia Cipreses. Chalca,
Estado de México, C P 56600, México

Distribuido por: DENTILAB S A. de C.V, Febrero de 1917 S/N Nave 1, Colenia Zona Industrial, Chalco,
Estado de México, C. P 56600, Méxica

No. de lote

Fecha de caducidad

Ne. de registro S8A

Goro

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.; 5975°1572 5975°1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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CONVENIO DE DISTRIBUCION

CONVENIO QUE CELEBRA POR UNA PARTE LA EMPRESA PROFILATEX S.A. DE
C.\V., REPRESENTADA POR EL LIC. [eimnaso

Y POR LA OTRA, DENTILAB SA DE CV. REPRESENTADA POR LIC. [eimnedo

| Eiminado JLAS CUALES SON FILIALES Y QUE

DECLARAN QUE AMBAS EMPRESAS SE ENCUENTRAN DEBIDAMENTE
CONSTITUIDAS Y CON CAPACIDAD PARA CELEBRAR EL PRESENTE CONVENIO Y
QUE SE RIGEN BAJO LAS LEYES Y DISPOSICIONES VIGENTES EN LA MATERIA
DEL ESTADO DE MEXICO.

AMBAS PARTES CONVIENEN AL TENOR DE LAS SIGUIENTES!
CLAUSULAS

PRIMERA - LA EMPRESA PROFILATEX. S.A. DE C.V., MAN_IFIESTA SER EL TITULAR
Y FABRICANTE DEL PRODUCTO DENOMINADO CONDON FEMENING DE HULE
LATEX l

SEGUNDA -PROFILATEX, SA. DE C.V. MANIFIESTA QUE DENTILAB, S.A. DE CV.\
MEDIANTE ESTE CONVENIO, ES EL DISTRIBUIDOR EXCLUSIVO DEL PRODUCTO
CONDON FEMENINO DE HULE LATEX LUBRICADO, BAJO LA MARCA POSSESS®,
LA CUAL ES PROPIEDAD DEL LIC. | Eliminado |_\\\
APODERADO LEGAL DEL FABRICANTE Y DISTRIBUIDOR.

W
N

!

TERCERA.- DENTILAB, S.A. DE C.V. AUTORIZA POR EL PRESENTE CONVENIO A
PROFILATEX S.A. DE C.V. A FABRICAR Y. EMPACAR LOS CONDONES FEMENINOS
DE HULE LATEX DE ACUERDO A LOS PEDIDOS QUE DENTILAB, S.A DE CV. LE
SOLICITE.

CUARTA - AMBAS PARTES MANIFIESTAN QUE EN VIRTUD DE LA FABRICACION Y
EMPAQUE , EN CASO DE QUE PROFILATEX SA. DE C.V. LLEGUE A TENER O
QUEDARSE CON UN REMANENTE O EXCEDENTE DE PRODUCCION Y/O EMPAQUE,
DENTILAB. S.A. DE C V. SE COMPROMETE A CUBRIR, A SU CONTRA PARTE, LA
CANTIDAD QUE IMPCRTE DICHA PRODUCCION, TODA VEZ QUE LA MISMA ES
ELABORADA POR PROFILATEX S.A DE CV. EXCLUSIVAMENTE PARA DENTILAB,
SA DECV.

QUINTA-DENTILAB, S.A. DE C.V. SE COMPROMETE A NO CONTRATAR A UN
TERCERO DIFERENTE A PROFILATEX, 8.A. DE C.V. NI EN MEXICO, NI EN EL
EXTRANJERO, DURANTE LA VIGENCIA DEL PRESENTE CONTRATO.

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de
la Ley Federal de Tra_nspare_ncia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno. Sexagésim(; y Se>.<a'gésirrylo primero del
ACUERDO del Con_sejo Nacu_)_nal del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, p’OI’ el que se aprueban los Lineamientos
general§§ en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre-Dato Personal)
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SEXTA.- EL PRESENTE CONVENIO TENDRA VIGENCIA DURANTE CINCO ANOS
CONTADOS A PARTIR DE QUE SE FIRME EL MISMO.

SEPTIMA -SERA NECESARIO AVISAR POR ESCRITO CUALQUIER MODIFICACION
DE ALGUNA DE LAS PARTES A EL PRESENTE CONVENIO O LA TERMINACION DEL

MISMO.

EL DOCUMENTO ES VALIDO CON LA FIRMA AUTOGRAFA DEL FIRMANTE, EL LIC.
IEIiminado I PROPIETARIO DE AMBAS

EMPRESAS Y TITULAR DE LA MARCA.

CHALCO, ESTADO DE MEXICO A 05 DE DICIEMBRE DEL 2016

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo
dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
Séptimo fraccioén I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Pablica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en
el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

REPRESENTANTE LEGAL REPRESENTANTE LEGAL
PROFILATEX, S.A. DE C.V. DENTILAB, S.A. DE C.V
FABRICANTE DISTRIBUIDOR
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Chalco Estado de México a 28 de Noviembre de 2016

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

Q.F B. MARCOS LAUREANO SOLIS LEYVA R.F.C. PRO910905RS5
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE
LICENCIAS SANITARIAS

Por medio de la presente yo la Q.F.B, L& ] Responsable

Sanitario de la Fabrica PROFILATEX S.A. DE C.V. Hage constar que la informacion
que se presenta para el tramite Solicitud de Nuevo Registro Sanitario de la marca
POSSESS®, es verdadera ya que estos documentos estan fundamentados en la
legislacion vigente de la ISO 25841 y en las Normas Mexicanas que aplican a los
dispositivos médicos, los productos empleados en este establecimiento cumplen con
las Buenas Practicas de Fabricacion, por lo que avalo |la informacion presentada en
el tramite y en la que se adjunta.

« Proyecto de Marbete (Leyendas de Etiqueta)

s Informacion General del Producto

¢ Instructivo de uso

« Informacion del envase primario y secundario

« Certificado de calidad emitido por PROFILATEX S.A. DE C.V.
« Estudios de estabilidad acelerada

e Analisis de materia prima

« Traduccion al espafol de las Pruebas de Biocompatibilidad

o Traduccion al espafol de Estudios clinicos (articulos)

Egrmr;?gcé'\l%or co(;nener informacién de caradcter PERSONAL la cual es considerada como
= ; : IAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articull

Sin ﬂada mas por e momento a uedo de usted, la Ley Federal de Transparencia y Acceso pa la Informacion thJU(k))Isiclall,3SI;JrZrcr1€6 Ifr;clflo:llﬁ YNﬁgr?;
Qumcuagé_smo s_exto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del A’CUERDd
del Con_§ejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y
Protlelcmoln de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
cla5|_f|ca(:|én y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Cedula No. 2045482
Responsable Sanitario

09¥0

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 5975+1572 5975+1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodi.com.mx




Empresa cenificada
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INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTO

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de Mexico C.P. 56600

Tels.: 5975°1572 5975°1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

85b0

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 59751572 5975+1573 Fax:Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativod|.com.mx
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Pulblica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboraciéon de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAIL. (Formulacién)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y
120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Cedula No. 2045482
Responsable Sanitario.
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Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chal'co, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 507521572 597591573 Fax:Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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INSTRUCCIONES DE USO DEL CONDON FEMENINO POSSESS®

,-’}:};il &,'@“\ | 1. Abrir con cuidade el envase individual {aluminio). extraerlo con cuidado, evilando gue
0 T _p.‘}\‘ . | ufas, joyas, lijeras u otro objeto punzocoriarnte dafen al condén.
. %
i 1
O‘ 2- Asegurese de gue el condén femenine esté por el lado correcto, si esta al reves se

saldra el anillo interior

.
.:‘-\-ﬂ?k-l % 3. Con les dedos apriete la punita del condan femenina que tiene el anillo intetior.
= 4. Introdugir suaveniente en la vagina. IMPORTANTE: el condén se coloca dentro del canal
\ .1 vaginal aptesde gue se produzea cualquier contacto entre el peney el cuerpo de la pargja
. - | paracontribuir a la prevencion de infecciones de trasmision sexual y del embarazo.
?\_' :
<
= 5. Cologue €l dedo indice dentro del condon femenino y empuje al anillo interno hacia
§A\ 0 arriba tan adentro come pueda.
%
L 6. Aseglrese que el anillo externo quede fuera de la vagina y el conddn no este tarcido.
\,;\ 7. Inmedialamente después de [a eyaculacion y antes de perder |a eraccian, retire &l pene
(??L mientras el condédn se mantiene firmemente sujeto dentro del cenducta vaginal.
Y 8. Si se desea un lubricante adicional, debe utilizarse el tipo correcto de lubricante que
i sea recomendado para la utilizacion con condones, como los fabricados en base al
?' agua o en base al silicén. Evite el usa de lubricantes a base de derivades del petroleo,

tales como: vaseling, aceite para bebes. lociones corporales. aceites de masaje, asi
como mantequilla, margarina, etc.. per ser perjudiciales para la integridad del condon

Aseglurese de que el pene penetre en el condon
_ femeninory se mantenga dentro durante la relacion sexual

4. Consulte a su médico o farmacéutico sobre la compatibilidad de los condones con medicamentas de uso
tapico, ya sean de prescripcion o de vertd sin receta, que se aplica al penet a la vaging,

10, Para retirar el condon femenino sujetelo por el anille externo, girelo y refirelo suavemente cuidando gue
no seescape €l semen.

Deseche gl condan en |a basura. No o -d‘eposlte en el sanitario. _L’jsese‘-.una solavez.

v :-1: ' 8i serusan apropiadamente los condones femeninos. pueden ayudar a reducir el riesgo de
G R0 contagio por VIH (SIDA) y ofras infecciones transmitidas sexualmente camo: clamidiasis,
G@i herpes genital. varrugas genitales, gonorrea, hepatitis B y siflis. El tondén es un auxiliar

. enla prevencion del embarazo y planificacian familiar.

asnrt ‘-X_ Este producte gontiene hule latex natural que puede causar reacciones alérgicas Buscar
& : asesoria medica tan pronto camo sea pasible al menos durante las 72 horas siguientes a
la ruptura del condon durante el usa

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 5975°1572 5975°1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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PARTES Y FUNCIONES DEL CONDON
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ANILLO EXTERNG

&5 mm minimo

El condén femenino es una funda delgada, suave y holgada, fabricada con hule latex natural que se usa para
cubrir la vagina Tiene dos anillos circulares flexibles; un anillo exterior que queda fuera de |la vagina y cubre
total o parcialmente los genitales externos, un anillo interior fabricado con poliuretane en el extremo cerrado.
que se Usa para insertar, colocar y retener el dispositivo dentro de la vagina. Usado para propositos de
anticoncepcion y prevencion de infecciones de transmision sexual

ANILLO INTERNO. Esta parte sirve para facilitar la colocacion del condén dentro de la vagina, asi como
mantenerio dentro durante el acto sexual.

CUERPO. Esta parte sirve para cubrir el canal vaginal en su totalidad y asi evitara las enfermedades de
transmision sexual y el embarazo.

ANILLO EXTERNO. Esia parte sirve para detener el condon por |a parte externa de la vagina durante el acto
sexual

FUNCION DEL CONDON FEMENINO. Si se usan apropiadamente los condones femeninos pueden ayudar a
reducir el riesgo de contagio por VIH (SIDA) y ofras infecciones trasmitidas sexualmente como: clamidiasis,
herpes genital, verrugas genitales, gonorrea, hepatitis b y sifilis. El condén es un auxiliar en la prevencion del
embarazo y planificacion familiar

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccion I1l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacioén Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia
de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo
sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

N

Cedula No: 2045482 e
Responsable Sanitario

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 5975+1572 59751573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA PARA LA
FABRICACION DE CONDONES FEMENINOS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118,
119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que
se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de
abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Cedula No. 2045482
Responsable Sanitario

P50

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 5975°1572 59751573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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TARJETA DE RECEPCION

ALMACLEN
1- PARA SER LLENADO POR ALMACEN
PRODUCTO: LATEX o CLANE /68 grpor-4 SECTOR _".
MARCA = — ' -
AEERTEgN |-||=:_:|-.\- WG sl
Eliminado*
PEOVEEDOR CANTIRAD RECIBIDA ¢ i i S Ne DELOTE 2o

No FACTURA REMISICGN O PEDIMENTO il RECIB| (NOMERE ¥ FIRMAY IE”"“"a‘m* I

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1l, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

" - — e ——— .
Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccién I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del

INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)*
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I[1idustria Hillara de Caucho y Latex. . . e
Industrias de Exportacion Unlversal, S.A shid P
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CEIRTIFICADD DE ANALLSIS DE LABCRATORIO No B -0064

EISTEMA DF GALIDAR CERTIFICADC 150 a0 d:2008

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién,
asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Formulacién)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113,
Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y
Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la
elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo
sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

—

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccién 11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en
el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)




CERTIFICADO DE CONTROL DE CALIDAD

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacién)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113,
Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboraciéon
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Nombre y Firma-Dato Personal)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo
dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
Séptimo fraccion I1I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el
que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)*
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Protecciéon de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacién)

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113,
Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fracciéon Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacién)

F 1208086

Eliminado por contener informacioén de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con
lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
Séptimo fraccion 11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion,
asi como para la elaboraciéon de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)*
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Silicones

Certificado de analisis _ | L
Lubricantes
Y, I

Quimicos

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefalado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAIL. (Formulacién)

E! producto cumple con nuestras especificaciones cuando es suministrada en el contenedar original,
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)*
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DL MEDICA,S.A.DE C.V.

CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificaciéon y desclasificaciéon de la informacion, asi como para la
elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y
120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Jefe de Calldad Inyeccion Gerente de Calidad Inyeccion
Empresa cenificads

FEBRERO DE 1917 5/N ZONA INDUSTRIAL DE CHALCO C.P. 56600
CHALCO, EDO. DE MEXICO TEL.: 59-75-60-60 FAX: 59-75-47-37
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

"adena de certificado
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Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada
como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I,
118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
Séptimo  fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Pulblica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y
Firma-Dato Personal)
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Hoja Técnica

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
I1l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno
del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada comol
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley|

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Puablica y Protecciéon de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboraciéon de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Contenidos Pagina

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccioén Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y
120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de
la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en
el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacion)
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Condones femeninos — Requerimientos y metodos de prueba

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion lll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefalado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificaciéon de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboraciéon de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
[ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno
del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informaciébn de caracter Técnico-Industrial

la cual

es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el

CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Anexo A
(Normativo)

Planes de muestreo para evaluar el cumplimiento de una serie
continua de lotes de namero suficiente para permitir la aplicacion de
las reglas de cambio

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pudblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacioén, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Anexo B
(Informativo)

Planes de muestreo para evaluar el cumplimiento de lotes aislados

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Anexo C
(Normativo)

Determinacion de la masa del lubricante para contenedores
individuales de condoén femenino

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial

la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el

CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagesimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Pulblica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Anexo D
(Normativo)

Determinacion del largo del condon femenino

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Anexo E
(Nermativo)
Determinacion del ancho del condon femenino

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Pulblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Anexo F
(Normativo)

Determinacion del espesor del condon femenino

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno
del INAI. (Formulacién)
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Anexo G
(Normativo)

Pruebas de integridad del empaque del condon femenino

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
[ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAL. (Formulacion)
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Anexo H
(Normativo)

Determinacion de las propiedades de barrea utilizando el método del
bacteriofago

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAIL. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacioén, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacidn, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de carécter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 11l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial

la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién lll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefalado en el

CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de cardcter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién 11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Anexo I
(Normativo)

Determinacion del volumen de estallido y presion de estallido

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
[ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccién de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno
del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el

CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

la cual es considerada como
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Anexo |
(Normativo)

Prueba de agujeros

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de cardcter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificaciéon de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Pulblica y Proteccién de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacioén, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

6680

12 WS 2014 = Al pishis reseeved



1SO 2584 1:2014(E). [ |

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y
120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley
de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en
el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para
la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Anexo K
(Normativo)

Determinacion de la vida util mediante estudios de estabilidad en
tiempo real

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Plblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informaciéon Pulblica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacién)
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Anexo L
(Informativo)

Orientacién sobre como conducir y analizar estudios de
envejecimiento acelerado

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacién y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracidon de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Chalcy, Estado de México a 06 de Diciembre de 2016

COMISION FEDERAL PARA LA P_R‘@TEccrcfaN

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Q.F B MARCOS LAUREANO SOLIS LEYVA R.F.C. PRO910905RS5
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE

LICENGIAS SANITARIAS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

Sin nada mas por &l momento guedo de usted

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los
Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Cedula No. 2045482
Responsable Sanitario

88680

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 5975°1572 59751573 Fax:Ext.:208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,

| por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi

como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion lll, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboraciéon de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefalado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboraciéon de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fracciéon Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
| Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboraciéon de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de carcter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1l, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccibn de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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| Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
T conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
{]la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
i| Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboraciéon de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
I CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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y Presién de Estallamiento

Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Protecciéon de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAIL. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo
sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Pudblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién I, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacioén Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
| conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
lAcceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
‘I Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo

Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion I, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo
sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pdblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccidon de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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IEIiminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Pudblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificaciéon de la informacion, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefalado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAIL. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDEN
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién 1ll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo
sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracion
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

BSED



l | Reporte de Determinacién del Volumen/| 1| 7364
| y Presién de Estallamiento

1Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
lf Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
INacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Pudblica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
l’ como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAIL. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

CEED




y Presién de Estallamiento

Eliminado por contener informacion de carcter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién I, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de

conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fracciéon Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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j Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
] conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
|
i
|
i
|

Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
| Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,

por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi

tjcomo para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,

asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificaciéon de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL. (Formulacion)

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de}|
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| Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de

conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fracciéon IIl, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificaciéon y desclasificacién de la informacién, asi
como para la elaboraciéon de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién l1ll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener mformamon de caracter Tecnlco Industrlal la cuaI es conS|derada como CONFIDENCIAL de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién I, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccidon de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fracciéon Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefalado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido

por el Pleno del INAL. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccidn 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboraciéon de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacién)




Muestra
# de
condén

Velumen de
estallamien
to

Jerarquia

Porcentaje

Muestra de
condan

Volumen de
estallamient
0

Jerarquia

e |

Poi e%th L]_

Eliminado por contener informacién de carécter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fracciéon 11, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de cardcter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido

por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por
el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de cardcter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Pulblica y Protecciéon de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacioén, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por
el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagéesimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la

Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
.Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacioén, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAIL. (Formulacién)
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Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
[ICONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puablica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15
de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de carécter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Pudblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de

2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboraciéon de versiones publicas publicado el 15
de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15
de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pulblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15
de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAL (Formulacion)

61E0




Muestra dé
condan

Presion de
-estallamient
0

ferarquia

Porcentaje

Muestra dé
condan

Presién'de

| estallamient

0

Jerarquia

ard

Parcentaje

0324

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15
de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Pulblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI
(Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad |
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion |
Publica, 82y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la},
Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia def]
clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL f
(Formulacién) :
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15
de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAL. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificaciéon de la informacidn, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15
de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificaciéon y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15
de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefalado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Pulblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pulblica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo
y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como
para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefalado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAIL. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la

Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
‘Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboraciéon de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacion)
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S meies Chalca, Estado de México a 05 de Diciembre de 2016

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

Q.F.B. MARCOS LAUREANO SOLIS LEYVA R.F.C. PRO910905RS5
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE

LICENCIAS SANITARIAS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion,
asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Sin nada mas por el momento guede de usted

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto
en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Il1,
Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Cedula No. 2045482
Responsable Sanitario

P0ED

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 597591572 5975+1573 Fax:Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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PRUEBAS DE LABORATORIO A PRODUCTO TERMINADO

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para
la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 5975+1572 5975¢1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAIL. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién lll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de carécter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para
la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI
(Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

WUna vez que se concluyen las pruebas se emite un eertificade de calidad

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo
dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo
fraccion I1l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Cedula No. 2045482
Responsable Sanitario
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' CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién
I1l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Protecciéon de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Formulacion)
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PROFILATEX

S.A. de C V.

CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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S.A. de . Vv,

CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1l, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién lIll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI
(Formulacion)
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CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
I1l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificaciéon de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Formulacion)

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y
120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion 1il, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el
Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Cedula profesional 2045482
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Eliminado por contener informacion de carécter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacioén Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificaciéon de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

1620



Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboraciéon de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

0620



Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1l, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido

por el Pleno del INAIL. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacion)




Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAL (Formulacién)

2820



Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion lll, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAL (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de cardcter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido

por el Pleno del INAIL. (Formulacién)




Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacion)







Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter
Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto
en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion,
asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Formulacién)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion 11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en
el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Cedula No. 2045482
Responsable Sanitario

&80

Febrero de 1 517 No. 4, Col. Cipreses Chaico, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 597521572 59751573 Fax: Ext.:208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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METODO DE FABRICACION.

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la
informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Formulacion)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113,
Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccién 11l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Cedula No. 2045482
Responsable Sanitario

1820

Febrero de 19_1 7 NFH Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 597521572 59751573 xt.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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PRUEBA AL PRODUCTO FORMADO

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno
del INAI. (Formulacion)

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Cedula No. ZU4546/<
Responsable Sanitario

0820

Eebrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 59751572 59751573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo
sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 5975+1572 59751573 Fax:Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
[ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Formulacion)
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Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chailco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 5975°1572 59751573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién
[ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno
del INAI. (Formulacién)
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Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 59751572 59751573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodi.com.mx
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CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
[ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAL (Formulacion)

£L4C0

A1060501 F11-DCA-37 Paging 3det
=

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 597591572 5975°1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 59751572 5975+1573 Fax:Ext.:208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
IIl, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno
del INAI. (Formulacion)
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Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 5975+1572 5975+1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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CERTIFICADO DE CALIDAD

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Formulacion)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |,
118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-
Dato Personal)

Cedula profesional 2045482
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Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Ch Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 59751572 5975¢1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativod|.com.mx




Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacion)

EL20



Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacién)




Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de

conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Pablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacioén, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacién)

1220







Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)







Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido
por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)




Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

9320



Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefalado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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ECHSOLUTION = =

INFORME DE RESULTADOS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion,
asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Z
Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113,
Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion hatg RLTE-15
Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Firma-Dato Personal)

Este informe —

ACTITUM MDC S.DERL.DEC.V. 1953
Av, Azcapotzalco No. 504 Col. Nextenge, C.P. 02070, México Tel, 17422614
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No. de informe: 290916-300-0700

RESULTADOS OBTENIDOS
Especificado por cliente
| Anillo interno Anillo externo
Longitud | Ancho | Espesor Espesor | Didmetro | Didmetro Conzeenidp
(mm) (mm) (Mm) | de anillo | eXterior | (PETLC | interiordel | upricante
: del anillo | ©° 2n"o il ok
interno. | AR S externo D (9)
| No. condén (mm) Lenca) (mm) 2ne

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI
(Formulacién)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y p R-TE-16
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Firma-Dato (o)

Personal) 8

Este Informe solo afecta a la muestra analizada pry

ACTITUM MDC'S. DER.L. DE C.V.
Av. Azcapotzalco No. 504 Col. Nextengo. C.P 02070, Méxice Tel. 17422614
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®) ACTITUM

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccién de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi
como para la elaboraciéon de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

-~

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion 111, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Formate R-TE-15

(A &)

Este informe s6|o afecta a la muestra analizada proporclonada por el interesado y no debera reproducirse parcial o totalmente sin previa aprobacitn por escrito,

ACTITUM MDC 8. DE R.L. DE C.V. 1955
Av. Azcapotzalos No. 504 Col. Nextengo. C.P. 02070, México Tel, 17422614
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Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de

versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

MET N ' NTO P fcENO Y
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MGA-DM 0441. DETERMINACION i
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Vilvula de seguridad o diafragma de ruptura:
mneuadu a la camara dc envejecimiento, para liberar el
oxigeno a una presion aproximada de 3 450 kPa (35.2 keffem?).
Fuente de oxigeno.

Fucrite de calor localizada afuera de la camara de enveje-
¢imiento.

Termémetro de 100 °C con sensibilidad de 1 °C.

PREPARACION Y CONSERVACION DE LAS MUES-
TRAS O PROBETAS

La temperatura de operacion es de 70 +1°C. la presion
de oxigeno de 2 100100 kPa y el tiecmpo aproximade de
envejecimiento de 96 h.

El espécimeén objeto de esta prucba se acondiciona a
23+ 2°C durante 48h y 50+2% de humedad relativa,
antes de la determinacion.

PROCEDIMIENTO

Condiciones en que se efectiiz la prueba. La temperatura se
registra automaticamente a lo largo del periodo de enve-
jecimiento. Si se usa como medio de calentamiento un liquido y
la camara de envejecimiento estd completamente sumergida en
éste, la termperatura, dentro de la cdmara de en- vejecimicnto,
pucde tomarse ignal a la que muestra ¢l medio de calen-
tamiento. Bl elemento sensible del dispositivo para medicion de

temperatura, esta proximo a la ¢cdmara de envejecimiento, pera

sin tocarla. Si la cimara de enve- jecimiento no estd comple-
tamente sumergida en el medio de calentamiento liquido, el
elemento sensible del dispositivo para medir temperaturas se
coloca en un pozo para termémetro, que se extiende hacia
dentro de la cdmara de envejecimiento. El pozo para termé-
metro se llena con suficiente liquido, fal como agua o mergurio
para cubrir ¢l elemento. Si puede confirmarse por mediciones
reales que la temperatura del oxigeno dentro de la cAmara de
envejecimiento es la misma que la del medio de calentamiente,

se toma la temperatura del medio de calentamiento en lugar de

la indicada en el pozo del termdmetro.

Si se utiliza airc como medio de calentamiento, sc hacen
mediciones de temperaturds utilizando dispositivos lecali-
zados en diferentes lugares del medio de calentamiento, para
verificar la uniformidad de la misma.

Cuando se usa aire como medio de calentamiento, el aire
caliente se recircula completamente alrededor de la cAmara de
envejecimiento mediante agitacion mecéanica. Usar deflectores
para prevenir sobre calentamientos. Con objeto de verificar la
uniformidad de la temperatura, esta se comprucba en diferentes
partes del medio de calentamiento; la cimara de envejecimiento
tiene un termémetro o 1n termopar, que se introduce en ella
para medir directamente su femperatura.

En cualquier caso, la temperatura registrada, se verifica
compardndola con la que muestre un dispositive indicador
de temperatura, que tenga su elemento sensible directamente
expuesto al oxigeno de la cdmara de envejecimiernito.

Antes de iniciar la prueba de envejecimiento, expulsar todo el
aire de la cdmara y verificar el aparato para asegurar que o
tiene fugas.

dispositivo

Operacién. Después de ajustar la edmara de envejecimicnto
a la temperatura de 70+ 1°C, suspender el espécimen
verticalmente dentro de la misma, cerrar inmediatamente la
camara y aplicar el oxlgenn auna presion de 2 071 =70 kPa
(21.12 40.704 kg/em®) durante 94 h + 30 min.

El periodo de envejecimiento empicza en el momento en que
¢l espécimen sca suspendido dentro de la camara. La presion
en la camara al final del perfodo de envejecimiente sc libera
lenta v uniformemente, requiriéndose cuando menos 5 min
para su completa liberacion.

El espécimen se saca de la camara de envejecinuento y se deja
reposar durante un periodo de 16 a 96 h a temperatura ambiente
y st procede a observar si hubo cambios suftidos en su aspeclo
fisico.

A continuacion se procede a efectuar las determinacioncs de
resistencia a la tension y alargamiento, dimensiones, y her-
meticidad.

Las mismas pruebas se efectiian en un espécimen sin envejecer,
con ¢l propésito de comparar resultados en la determinacion del
cambio de caracteristicas debido al envejecimiento.

Los cambios de las caracteristicas debidas al envejecimiento
acelerado se calculan con la siguiente formula:

Cambio en la propiedad en % = 4 ; B 100

Donde:

A= Valorde la propiedad del material no envejecido.
B=Valorde la propiedad del material envejecido.

Nota: cuando al aplicar la formula se obtiene un valor
negativo ¢éste indica que el producto objeto de ésta prucha,
conserva sus caracteristicas originales, por lo e i
sidera la pérdida como oeo:

OBSERVACIONES. No emplear aceite u otros fluidos
orginicos como medio “de calentamiento. Tomar las
precauciones de seguridad adecuadas cuando se calienten a
elevada temperatura y bajo presion, materiales orgénicos
oxidables en atmosfira de oxigeno; dado que la velocidad de
reaccion puede llegar a ser muy rapida en algunos casos;
pudiéndose desarrollar muy alta presion, principalmente si
hay dreas grandes expuestas. Disponer de, cuando menos,
10 mL de volumen de cdmara de envejecimiento por cada
gramo de hule u otro material oxidable.

INTERPRETACION. Expresar ¢l resultado en forma
porcentual de acuerdo a la ecuacion.

METODO I1. ENVEJECIMIENTO EN HORNO CON
CIRCULACION DE AIRE

APARATOS E INSTRUMENTOS

Horno: utilizar un horno con ventilacion forzada y unifor-
midad de temperatura dentro del + 2.5 % de diferencia entre la
temperatura del horno y la temperatura del medio ambiente. El
tamaiio del horno es lo suficientemente grande para que se
puedan sujetar verticaimente los especimenes sin tocarse unos
con otros, o a las paredes de la camara de envejecimiento,

MGA-DM 0441, DETERMINACION DEL ENVEJECIMIENTO ACELERADO

EN PRODUCTOS DE LATEX
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224  Suplemento para dispositivos médicos, tercera edicion.

Termonetro

Regulador termostato

Agttador mecanico (ventilador)
Deflectores

PREPARACION Y CONSERVACION DE LAS
MUESTRAS. Acondicionar ¢l espécimen de prucba a
23 + 2 °C durante 48 b y 50 + 2 % de humedad relativa antes
de lu determinacién. La temperatura de operacion es de
70 £ 1 °C yel tiempo de exposicion de 96 h. 7

PROCEDIMIENTO

Condiciones en que se efectia la prueba. Calentar la camara
de envejecimicnto por medio de aire cireulado dentro ide estaa
presion atmosférica, La fuenle de calor es opcional pero esta
Joealizada en-el surtidor de aire externo de la camara.

Instalar un fermoémetro registrador localizado en la poreion
central superior de la camara, cercano al tentro de los
especimenes. para registrar la temperatura de envjecimicnty
real.

Usar una regulacién termostitica para el control de la
temperatura. Uniformar el calentamiento en toda la camara,
circular el aire calentado en el homo, por medio de una
agitacion mecdnica, por ejemplo, un ventilador.

Usar deflectores para prevenir sobrecalehtanientas locales y
[')III'IIUS I]'iLICTlU.‘\;,

Operacion. Colocar los especimenes en ¢l homo, despucs de
que ha sido precalentado a la temperatura de operacion.
Evitar envejecimientos simultancos de un grupo mezelado
de compuestos diferentes, ya gue puede ocurrir alguna
migracion.

Iniciar ¢l intervalo de envejecimiento en el tiempo en ¢l que
los especimenes son colocados en ¢l horno y continuar por
un intervalo de tiempo establegido.

Al término del intervalo del envejecimiento, remover los
especimenes del hormo, enfriar a temperatura ambiente sobre
una superficie plana, dejar reposar durante no menos de 16 h
v no mas de 96 h antes de la determinacion de las propie-
dades [isicas. Comparar los. resultados obtemidos con los
resultados de los especimenes originales no enygjecidos.

Los cambios de las caracteristicas debidas al envejecimiento
aceleradose calculan con la siguiente forniula:

A-B
Cambio en la propiédad en %o — 100
PDonde:
A= Valor de la propiedad del material no envejecido.
B=Vilordela propiedad del material envejecido.

Nota: cuando al aplicar la formula se obtiene un valor
negutivo éste indica que el producto objeto de esta prueba,
conserva sus caracleristicas originales, por lo que se con-
sidera la perdida como cero.

INTERPRETACION. [Lxpresar el resultado en forma
porcentual de acuerdo a la ecuacion.

METODO 1II. ENVEJECIMIENTO POR MEDIO DE
0OZONO

REACTIVOS

SA de fosfatos pH 6.7 a 7.1
Yoduro de potasio _

SV de tiosulfato de sodio 0.002 N

APARATOS E INSTRUMENTOS

Camara de prucba: estd elaborada de un material con una
reaccion minima al ozono. El velumen de la cdmara es al
menos de 0.11 a0.14 m’.

La puerta de la cdmara cuenta con una mirilla para
observar las muestras con la ayuda de una limpara
localizada dentro de la camara. Se utiliza un medio para
generar y controlar una cortiente de aire-0zono. El aire
puede ser tomado del medio ambiente, haciéndolo pasar a
través de dos filtros para eliminar materia extrand.

La alimentacion de la corriente aire—ozono a la camara de
prucba se realiza de tal mancra, que no haya reduceion en
la concentracion de ozono al introducir las muestras.

El sistema permite a la corriente de aire-0zono circular
dentrode la camara. La velocidad de corriente es de por o
menos 0.6 m/s.

Utilizar un medio de control de temperatura. Regular la
temperatura en la prucba dentro de = 1 °C,

Méguina universal de pruebas mecanicas.

Generador de ozono: la fuentc generadora de ozono mas
comin, consiste en una ldmpara de vapor de mercurio, la
luz que esta produce se pone en contacto con aire pard
obtener ozono. Se puede utilizar una lampara de cuarzo de
rayos ultravieleta, en caso de no contar con la lémpara de
vapor de mercurio. La concentracion deseada se obtiene
variando el voltaje y el flujo de aire.

Aparato  para  medir la concentracion de ozono: el
dispositivo se muestra en la figura 3 y consta de un mitraz
redondo con una llave inferior, y cuatro entradas supe-
riores, dos de estas son para alojar ¢l atomizador; las otras
dos entradas restantes son; una para alojar una microbureta
quie contiene el tiosulfato de sodio y la otra pard un par de
electrodos de platino conectados a un indicador Null.
Instrucciones de uso: medir el tiempo qué tarde en ser
consumido el tiosulfato de sadio por la reaccion con yodo.
La solucion reguladora que contiene 15 g de yoduro de potasio
es adicionada, en cantidad suficiente para que los electrodos de
platino’ estén completamente- sumergidos, cuando el flujo de
aire-ozono sca forzado a circular dentro del aparato. Registrar el
incremento de la corrente cuando se libera yodo, con ¢l
indicador Null. Elegir un punto en la escala del indicador Null y
tan pronto la aguja o alcance, se pone en marcha un cronometro
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada
como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118,
119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de
la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Pdublica y
Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi
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Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)




REPORTE DE ESTUDIO DE Cédigo: RC11-EST-30

A ESTABILIDAD PARA CONDON Revision: A160506 M 7
FEMENINO DE HULE LATEX Fecha emisién: 160506
NATURAL CON ANILLOS FLEXIBLES |Vigencia hasta: 210506 | pPROFILATEX
CORPORATING DE RETENCION Pagina: 2 de 4 e

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién IIl, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
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asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pulblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pulblica, Séptimo fraccion I1l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)







Empresa certificada
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PROFILATEX
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Chalco Estado de México a 28 de Noviembre de 2016

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITARIOS.
Q.F.B. MARCOS LAUREANO SOLIS LEYVA R.F.C. PRO910905RS5

SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE
LICENCIAS SANITARIAS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién
I1l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno
del INAI. (Formulacion)

Atentamente.

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificaciéon y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en
el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Responsable Sanitario

pS2o

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 59751572 5975°1573 Fax: Ext.:208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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Reporte de Capacidad Volumétrica y Presiéon de Estallamiento !

Eliminado por contener informacién de carécter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefalado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es conS|derada como CONFIDENCIAL de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién I, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Pulblica y Proteccién de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Reporte de Capacidad Volumétrica y Presion de Estallamiento

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboraciéon de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Reporte de Capacidad Volumetrlca y Presion de Estallamiento .

Eliminado por contener informacion de caracter Tecmco Industrlal la cual es conS|derada como CONFIDENCIAL de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Reporte de Capacidad Volumétrica y Presién de Estallamiento /o

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)




Reporte de Capacidad Volumetrlca y Presion de Estalldmlento
e e A S .

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico- Industnal la cual es considerada como CONFIDENCIAL de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacién y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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| Reporte de Capacidad Volumétrica y Plesmn de Estallamiento ©
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es conS|derada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el

CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Reporte de Capacidad Volur_piétriq‘a_ y Presion de Estalla;g_i:_a_p_ﬁg__

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el

CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Reporte de Capacidad Volumétrica y Pre smn de Estdlldnne,nto -_I

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informaciéon Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Reporte de Capacidad Volum(,trl{:a y Pl‘eSlOIl de Estallamlento
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico- Industrlal la cual es conS|derada como CONFIDENCIAL de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo
sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Reporte de Capacidad Volumétrica y PlLblOIl de Estallamlentq ~

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es conS|derada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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|L Reporte de Capacidad Volumétrica y Presién de Estallamiento

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de

conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Pudblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Empresa certificada
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Chalco, Estado de México 20 de octubre de 2016

RFC: PRO910905RS5

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
MARCOS LAUREANO SOLIS LEYVA

SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE LICENCIAS SANITARIAS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo
y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como
para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI
(Formulacién)

Sin nada mas por el momento gquedo de Usted,

Atentamente:

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I,
118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Protecciéon de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAIL. (Nombre y Firma-
Dato Personal)

Responsable Sanitario

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 597591572 5975¢1573 Fax: Ext.: 208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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PBJ Pacific Biolabs 1000244

o Service Leader in Bioscience Testing

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y .
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de )
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de ||H] I”l”"m I "]Im Hlﬁl || "! BIM m” FH H I
abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del J k | 4 I |
LI E YR - A T 10 . S TR O > £

INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

REPORT NUMBER

PROTVILATEX, 8.A.DEC.V

Febigia de 1917 Na. 4, Zona Ind I3 EO09AT 05
Clialed, Bstido De Mexico, G P 56600 D
Miexizi MSP NUMBER

1 2009311
REPORT DATE

Tine 21, 2013

TEST ARTICLE

FLAINCONDOMS LOT 1301.57
Lot Number: 1301-57

TEST PERFORMED

Maximization Test For Delayed-1ype Hypersensitivity
(ISO 10993-10-2010)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad
con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero
del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificaciéon de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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STUDY DATES

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion IIl, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAL (Formulacion)

PBI. Pacific BioLabs
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Rupor Numbar: 13E009314-XG30

STUDY SUMMARY

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informaciéon Pulblica y Proteccién de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificaciéon de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en
el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacién)
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Report Numbar: 13E0093H-X03G
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccidon Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacidn, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacién de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién l1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Pulblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,

asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para
la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

[TRI Pacific BioLabs

Thi Senviee Leadir in Binceience Terting

-: \'._l,

= [ [P D LY S

6220



Ropat Nembor (3EQGEEH-X03GE o ) o R . ) "-J_'{| l-.'-: a1

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién '
Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno
del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacioén
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificaciéon y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAIL. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

PBL. Pacific Biolabs
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IS0 10993-12:2012, Biological Evaluation of Medical Devices — Sample Preparations and Keforenco
Marerials

S0P 16G-41, rev. SC.00, Maximization Test Jor Delayed-Type Hypersensitivity (ISQ)

Study Number 13G0369G-X01(, Maximization for Delayed- Type Hypersensitivity (150 10993 10: 2010 ]
Historlcal Positive Contral Study, April 2013

B. Magriusson, and AM. Kligman (1969), The identification of contact allergens by animal sssay, The
guirica pig maximization test. Journal uf Investigative Dermatology 52:268-276
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAL. (Formulacién)
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Report Number. 13EQ093H-X03G i

RESPONSIBLE PERSONNEL

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo
dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo
fraccion 11l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Protecciéon de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federaci6n, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Nombre-Dato Personal)

STATEMENT OF COMPLIANCE

This study, Report Number 13E0093H-X03G, has been conducted in accordance with applicable Good
Laboratory Practice Regulations.
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%-3E 0093H Empresa cerificada

3 2014 S

PROFILATEX

S5.% . cldar €7 W
CERTIFICATE OF QUALITY

Chalco, Méxice 22 of April 2013,

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es
considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos
113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacioén Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién lil,
Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de
la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de
abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)*

.. " Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
Eliminado conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion 11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Protecciéon de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la
elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

v

1220

Febrero de 1917 No- 4 Chalco, Edo; de:iiéx., héxico C.F 00

3. Fax: 5975 1589 E-mail: pn:-hl_é@e rodigy.net.mx

A



tal A S T e B S S O (TSP A

=20

150 9001 150 V3488

PROFIL ATE)x

S.A_ ele~ €

FORMULA QUALITATIVE AND QUANTITATIVE

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada
como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il,
118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y
85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y
120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)
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EEE Pacific Biol.abs

The Service Leader in Bioscience Testing

SPONSOR 12727

PROFILATEX, S.A.DEC.V.
Febrero de 1917 No. 4, Zona Ind

Chalco, Estado De Mexico, C.P. 56600

Mexico

Eliminado 1 nombre

Fundamento legal: Articulo 98,
fraccion Ill, 113 fraccion | y
118 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

Motivacién. Se testo el nombre
de una persona fisica por
tratarse de un dato personal
confidencial por lo que para su
difusién se requiere del
consentimiento del titular.

TEST ARTICLE

I W A O S
* EO0O093H-XO04&6=»
REPORT NUMBER

13E0093H-X04G

MSP NUMBER

13E0093H

REPORT DATE

July 12, 2013

PLAIN CONDOMS LOT 1301-57

Lot Nlm_nber: 1301-57

TEST PERFORMED

Vaginal Irritation Test
(ISO 10993-10:2010)

Firma-Dato Personal)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |,
118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion 11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y

’

551 Linus Pauling Drive - Hercales, CA 94547 - 510.964.9000
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Raport Number, {3E00031H-2040

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

PB_L Pacific BioLabs

The Service Leader in Bloseience Testing
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Paixit Numbsae: 13E 0007 ydetlie

Eliminado por contener informacién de carécter Técnico-Industrial la cual es considerada
como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118,
119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de
la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi
como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

PB:[ Pacific BioLabs

The Sarvice Leader in Disiciance Terting
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Roport Numbiar: 1 380093H-X046G

— TESTAND CONTROI ARTICIE CHARACTEOIZATION

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion lll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para
la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacion)

PBL Pacific BiolLabs

The Service Leader in Blojeience Testing
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SUMMARY OF RESULTS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Pacific BioLabs

The Service Leader in Bleiclence Trrring
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Raport Number: 13E0093H-%040 T2

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

PBI, Pacific BioLabs

The Service Leader in Bioselence Terting
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

PBL Pacific BioLabs

The Service Leader in Bioscience Testing
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Puablica y Protecciébn de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo
sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

_L Pacific Biol.abs

The Service Lexder in Bletrience Tersing
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacién de la informacion, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Formulacién)

BBL Pacific Biolabs

The Service Leader in Winscdepce Teseing
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo
y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como
para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacion)

EBI Pacific Biolabs

The Service Leader in Bisictewes Terring
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién lll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificaciéon de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI
(Formulacion)

Pacific Biolabs
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

PBI Pacific BioLabs

The Serviee Leaderin Hioseienie Teieing
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Ropart (dumibir: 13E0UIIN-X04G

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la
elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

PRI Pacific BioLabs

The Servicr Leader in Biosclence Tessing
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fsmont Numbar 13EO083H-X04 2

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

PBI Pacific BioLabs

The Service Leader in Biescience Tecting
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RESPONSIBLE PERSONNE]
Eliminado 3 Nombres

;. |Fundamento legal: Articulo 98, fraccion Ill, 113 fraccion
'y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica.

Motivacién. Se testo el nombre de 3 personas fisicas
por tratarse de un dato personal confidencial por lo que
para su difusion se requiere del consentimiento de los
titulares.

STATEMENT OF COMPLIANCE
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CERTIFICATE OF QUALITY

Chalco, México 22 of April 2013.

Eliminado por contener informacion de carécter Técnico-Industrial la cual es
considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos
113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacioén Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién lil,
Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de
la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de
abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)*

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
Eliminado* de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por
el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el
Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)




- || Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)
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FORMULA QUALITATIVE AND QUANTITATIVE

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo
y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como
para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacién)

Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en
los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion I, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia
de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el §. - ——
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o Telephone: (B18) 756-4151
Fax: (828) 7564821

Certificate of Analysis

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la
elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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CERTIFICATE @1 ANALYSIS

Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el

CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

Corponter Headguaricr: Eusr Coast Plapi:

14422 8, Ban Pedro St 769 Jersay Ava,

Guudena, CA 90248 Wew Brunrwick, 4] 08901
AH B0 B0 2008 REGISTERED COMPANY (10) YUG-B0U0 =+ [has (3100 SI6-9843 + (132) 2141300

Eliminado por contener informacién de caracter
PERSONAL la  cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los
Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
Séptimo  fracciéon 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboraciéon de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI
(Nombre y Firma-Dato Personal)
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PACIFIC BIOLABS |
STUDY NUMBER 13E0093H-X04G
VAGINAL IRRITATION TEST (ISO 10993-10:2010)

PATHOLOGY REPORT
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COLARADO HISTO-PREP 24
CH-P 3268 (PBL. 13E0093H - X04G)

PACIFIC BIOLABS
STUDY NUMBER 13ED093H-X04G

VAGINAL IRRITATION STUDY IN RABBITS
PATHOLOGY SUMMARY

Formalin-fixed tissue specimens from New Zealand White rabbits (Oryctolagus
cunieuius) were received by Colorado Histo-Prep, 702 W, Drake Rd., Unit G101, Fort
Collins, CO 80526 from Pacific BioLabs for processing. The fissues were blocked,
sectioned, stained with H&E and examined microscopically as per Pacific BioLabs SOP
16G-01. Microscopic evaluation was conducted by a board-certified veterinary
pathologist at Colorado Histo-Prep.

The test article was extracted in 0.8% Sodium Chloride injection (SCI) or cotionseed oil
(OIL).

The irritation index for the SCI test article as compared to the control was _0*.
*Negative values will be reporied as "0".

The irritation index for the OIL test article as compared to the controlwas _0 .

Histopathology (See Table 1):

Results:

Thirty-six glass slides with Hematoxylin and Eosin stained rabbit vaginal tissues were

__submitted for histological evaluation. The experimental design for the study is presented

above. The vaginal specimens were examined for changes in the vaginal epithelium,
degree of Ieukocyte infiltration, cengestmn and edema. These changes were scored as
described in IS0 10993-10:2010" and presented in the tables below.

Conclusion:

Under the conditions of this vaginal irritation study and based on the irritation index, as
shown on the attached score sheet, the SCI test article was considered a non-irritant as
compared to the control and the OIL test article was considered a non-irritant as
compared to the control.
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GOLORADG HISTO-PREP

CH-F 3288 (PBL 13E00931 1-X04G) 25
TABLE1: HISTOPATHOLOGIC EVALUATION OF AN IS0 VAGINAL IRRITATION STUDY OF THE SCI
— CONTROL ARTICLE.
Group 5Ci Control
Accession # 13-0521 Hl 13-0822 13-0523
Animal # 50480 60491 i 60492
Location | Caudal [ Central | Cervical | Caudal | Central | Cervical | Caudal | Central | Cervical
Parameter
Epithelium 1 0 0 0 0 0 1 1 0
Leukotyte _
Infiltration” 2 2 2 1 1 1 . 1 1 1
Vascular - - -
Congestion 4 g s g . . : ; L
Edema (e] 0 0 0 4] 0 0 0 0
Total per animal r 3 5
__Animal Mean* 2 1 2
Graup Mean* 2
KEY:

* = Mean is rounded to nearest whole number; + = Per h{gh pbwer field

TABLE 2: HISTOPATHOLOGIC EVALUATION OF AN 1SO VAGINAL IRRITATION STUDY OF THE SCI
TEST ARTICLE.
Group SCI Test
Agcession # 13-0518 13-0519 ‘ 13-0520
Animal # | 604_87 60488 60489
~ Location | Caudal | Central | Cervical | Caudal | Central | Cervical | Cauda! | Central | Cervical
Parameter
Epithelium i 1 0 o} 1 0 0 0 0
[Ceukocyte o ) S
Infiltration” ! 1 ! 1 1 ! } : -
Vascular .
Congeslion E R | 0 o ) - 0 @ @ g
Edema 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Total per animal 5 4 3
Animal Mean* 2 1
Group Mean* 1
KEY:

== Mean [s rounded o nearest whole number; + = Per high power field

The values listed below are applied lo develep a rahking in the above tables:

~Epithelium Leukocyte Infiltration + Vascular Congesfion Edema
Normal, Intagt 0| Absent 0 | Absent | 6 | Absenl 0
Cell Flaltening 1| Minimal < 25 1 | Minima! 1 | Minimal 1
Metaplasia 2| Mild 26 to 50 2 | Mild 2 | Mild 2
Focal Erosion 3| Moderale 51 10 100 3 | Moderale 2 | Moderate 3
Generalized erosion | 4| Marked > 100 4 | Marked, with disruption of vessels | 4 | Marked 4
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TABLE 1. HISTOPATHOLOGIC EVALUATION OF AN ISO VAGINAL [RRITATION STUDY OF THE OIL
CONTROL ARTICLE. )
Group ] ___OIL Control ]
Accession # 13-0527 13-0528 _13-0829
Animal# | 60486 60497 60498
Location | Caudal | Central | Cervical | Caudal | Central | Cervical | Caudal | Central | Cervical
Parameter
Epithelium 1 0 0 0 0 0 0 1 0
l.eukocyte :
Infillcation’ 1 1 : ! ! 1 ! 1
Vascular .
Congestion 0 0 0 0 0 0 0 0 ‘ 0
Edema 0 a Q 0 (8] 0 0 0 0
| Total per animal 4 3 4
Animal Mean* 1 1 1
Group Mean* 1
KEY:

* = Mean is rounded to nearest whole number; + = Per high power field

TABLE 2! HISTOPATHOLOGIC EVALUATION OF AN ISO VAGINAL IRRITATION STUDY OF THE OIL
TEST ARTICLE,
Group OIL Test _

Accession # 13-0524 13.0525 13-0526
Animal # 60493 60494 60496
Location | Gaudal | Central | Cervical | Caudal | Central | Cervical | Caudal | Central | Cervical

Parameter
Epithelium 0 0 0 0 0 0 0 1 0
Leukocyte
Infiltration” T ! 1 1 ! 1 ! 1 1
Vaseliar 0 1 0 0 0 0 0 0 0
Congestion —
Edema 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Total per animal 4 3 4
Animal Mean* 1 1 1
Group Mean" !
KEY:
* = Mean is rounded lo nearesl whole number; + = Per high power field
The values lisled below are applied to develop a ranking in the abeve tables:

Epithelium | Leukocyte Infiltration + Vascular Congestion Edema
Normal, Intact 0| Absent D_| Absent 0 | Absenl 0
Cell Flaflening 1] Minimal < 25 1 | Minfmal 1 | Minimai ]
Metaplasia 2| Mild 26 1o 50 2 | Mid 2 | Mild 2

_Focal Erosio 3| Moderaie 51 to 100 3 | Moderate 3 | Moderate 3
Generalized erosion 4| Marked > 100 4 | Marked, with disruplion of vessels' 4 | Marked 4
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_ COLORADO HISTO-PREP
| CH-P 3288 (PBL 13E0093H-X04G) 27

Interpretation: Average SCI test article score 1 (-) Average SCI control score _2_ = Irritalion Index 0,
“Negative values will be reporied as "0,

Under the cenditions of this study and based upon the group means comparison above, the SC|
test article was considered;

_ X _Non-irritant (0)

_ Minimal Irritant (1-4)
____Mild Irritant (5-8)
____Moderate Irritant (9-11)

Severe |rritant (12-16)

Interpretation: Average OIL test article score 1 (-) Average OIL control score 1 = [rritation Index 0.

Under the conditions of this study and based upon the group means comparison above, the OIL
test article was considered:

_X_ Non-irritant (0)
____Minimal Irritant {1-4)
____Mild Irritant (5-8)

___ Moderate Irritant (9-11)

____Severe [rritant (12-18)

Conclusion:

There were no test arficle related changes in this study. All tissues in this study were
remarkably normal. Only one animal (SCI control group Animal No. 60490) had a mild
infiltration of leukoeytes in the epithelium and sub-epithelium connective tissue.

References:

1. 1SO 10993-10:2010(E). Biological Evaluation of Medical Devices — Tests for
irritation and skin sensitization.

2. Eckstein, et.al., Comparison of Vaginal Tolerance of Spermicidal Preparations in
Rabbits and Monkeys. J. Reprod. Fertil. 20:85, 1968.

Eliminado 1 Nombre y firma

Fundamento legal: Articulo 98, fraccion 111, 113 fraccion |y 118 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica.

/3 1
Motivacion. Se testo el nombre y firma de una persona fisica por tratarse de un dato personal DE?IE [
confidencial por lo que para su difusion se requiere del consentimiento del titular.
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/ INFORME DE RESULTADOS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo
sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban
los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)*

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es

Eliminado* considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los
Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y

- - Acceso a la Informacion Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo
J!XDS|A||E]—PR0910905RS550054P|ENODNNFN601GCCCUBBRA09”5220160912 sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del
ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que
se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI
(Nombre y Firma-Dato Personal)

Signatarlo Auterizade

Las resyiladns se refieren Bxclugivameante 2 las muesiras utillzadas y estos
no pueden ser reproducidos sin autonzacion previa del laboraterio.
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Hoja Técnica

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL. (Formulacion)
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‘ HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD DE MATERIAL

Eliminado por contener informacion de carécter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificaciéon y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caréacter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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The Service Leader in Bisscience Testine

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en
el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

PROFILATEX, SA DEC.V.
Febrero de 1917 No. 4, Zona Ind.
Chalco, Estado de México, C.P. 56600

NUMERO DE REPORTE

13EQ093H-X036G

México:
NUMERC MSP
13E0093H
FECHA DEL REPORTE
Junio 21, 2013
ARTICULO DE PRUEBA
CONDON LISO LOTE 1301-57
Numero de Lote: 1301-57
PRUEBA REALIZADA
Prueba de Maximizacion Para Hipersensibilidad de Tipo Retardado
(IS© 10993-10-2010)
L]
[Firma] [Fecha]
[Firma]_ [Fecha]
¥ L
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TABLA DE CONTENIDOS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacion)
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Reporte Numero: 13E0093H-X03G .3' de 27: '

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacién y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

PBI, Pacific BioLabs

The Serwice Lsdder im Bisscience Testing

810



Reporte Numero: 13E0093H-X03G hdesd 187

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1l, 118, 119y 120 de la Ley| ,
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion lll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informaciéon Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo
sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

l_)—BI Pacific BioLabs

The Service Leader in Blorcience Tosting
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el

CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

EBE Pacific BioLabs

The Servier Leader in Biarciencs Testing
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Reporte Numero: 13E0093H-X03G l5be 2y 1 8 O

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

m Pacific BioLabs

The Sereiee Leader in Bioseience Testing
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Reporte Numero: 13E0093H-X03G - yddar\) 104

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefalado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

m Pacific BioLabs

The Service Leader in Bipscience Teiting
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Reporte Numero: 13E0093H-X03G _ [Bued7 ] 83

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fracciéon I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

m Pacific BioLabs

The Serwicr Leader in Bloscience Testing
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Reporte Numero: 13E0093H-X03G dgeldz) | O c

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

m Pacific BioLabs

The Serwiee Leader in Bisscience Torting
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

EI Pacific BioLabs

The Servier Leader in Bioscirnce Toasting
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Reporte Numero: 13E0093H-X03G 11de o] 8

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

PBL Pacific BioLabs

The Service Loader in Bisscience Teting
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Pulblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboraciéon de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

PBI, Pacific BioLabs

The Service Lender in Biorcienes Testing
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Reporte Numero: 13E0093H-X03G 23de2 1 78

Eliminado por contener informaciébn de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

PRI, Pacific BioLabs

The Servite Leader in Bipscience Terving
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

PBI, Pacific BioLabs

The Service Leader in Bivscience Testing
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REFERENCIAS

ISO 10993-10:2010, Evaluacion Bioidgica de Dispositivos Médicos — Pruebas para Imitacion y Pruebas de
Sensibilizacion.

ISO 10993-10:2012, Evaluacion Bioldgica de Dispositivos Médicos — Preparacion de Muestras y Materiales de
Referencia.

Estudio Numero: 13G0369G-X01G, Maximizacion para Hipersensibilidad de Tipo Retardado (ISO 10993-
10:2010) Estudio Historice de Control Pasitivo, abril, 2013.

B. Magnusson y A M. Kligman (1968), La identificacion de alérgenos por contacto por animales de ensayo. La
prueba de maximizacién en cobayos. Diario de Dermmatologia Investigativa 52:268-276.

E Pacific BioLabs

The Service Leader in Biesciencr Terving
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAIL. (Formulacién)

m Pacific BioLabs

The Serwice Laader in Bivscience Trating
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fracciéon Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion
de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

PBI, Pacific BioLabs

The Service Leader in Bivicienve Testing
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Reporte Nimero: 13E0093H-X036 Pdgina: 17 DE 21

PERSONAL RESPONSABLE

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo
dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
Séptimo fraccion I1l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el
que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

DECLARACION DE CONFORMIDAD

Este estudio, Numero de Reporte 13E0093H-X03G, ha sido conducido de acuerdo con las Regulaciones de
Buenas Practicas de Laboratorio-aplicables.
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CERTIFICADO DE CALIDAD

Chalco, México 22 de abril del 2013

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo
Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales,
por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion
de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)*

imi *

Ellmlnado Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica, Séptimo fraccion 11, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informaciéon Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre-Dato Personal)

8910
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FORMULA CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Séptimo fraccién lll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el
Pleno del INAI. (Formulacién)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre-Dato
Personal)

Cedula Profesional 2045482
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Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de EGo§ 3
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y

Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién NUMERO DE REPORTE
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el 13E0093H X04G
Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y AN
Firma-Dato Personal)

NUMERO MSP

13E0093H
FECHA DEL REPORTE
Julio 12, 2013

ARTICULO DE PRUEBA

CONDON LISO LOTE 1301-57
Nimero de Lote: 1301-57

PRUEBA REALIZADA

Prueba de Irritacion Vaginal
(IS0 10993-10-2010)

[Firma] 07/12/2013
Revision UAC Fecha
La firma que aparece arriba es la aprobacion de la Declaracién de Calidad anexada la cual especifica las fechas en que las
inspecciones fueron hechas y los descubrimientos reportados a gerencia y al director del estudio e indica ademés Ia fecha

de revisién del reporte final.
[Firmal 7/15/2013
Director de!l Estudio Zuzana Karjala, PhD; RLATg, Fecha de Aprobacion del Reporte

Servicios Toxicolégicos

551 Linus Pauling Drive + Hercules, CA 94547 + 510.964,9000 « 510,964,055} fax « PacificBioLabs.cam

F.DA REQISTRATION Me. 8- 14117 Regoits are webiniitud o clionts oa 8 ccafidentinl beaie, e reforsnng fo W wadk, tha renulls: o b Pacdfic Blelady In sny fors of Revertlithy, nawn refeass, o ol
m.ki_ # ensacamant me undnithutwnllu -l Inﬁu.tl'ul wall lgakin Ik wEwgl Iniied withl Bhad b i r uﬂ
diaad've o tha Mwﬁkﬂu ol )y ofed Eamples koo 1ho seae of unur'lulo =$Mt -ﬂmu ahlam::c?n y : ‘:u‘,\:llhn:u ln?&%lﬂ%%nwmﬂl »ﬂm‘““ 1
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo
y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como
para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacion)

E]_E Pacific BiolLabs

The Serwice Laader in Biptcience Testimg

5910



Reporte Numero: 13E 0093H-X04G ;
—— e e

| 3desr U

———— = ¥ Gy

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

PBI, Pacific BioLabs

The Serwice Leader in Bivscirnce Testing
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CARACTERIZACION DEL ARTICULO DE PRUEBA Y CONTROL

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

E Pacific BioLabs

Service Leader in Bisscience Testing
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Reporte Numero: 1360093H-X04G

RESUMEN DE RESULTADOS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificaciéon de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

PBI Pacific BioLabs

e Leadsr im Biswciemer Testing
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Reporte Numero: 13E0093H-X04G
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PRUEBA DE IRRITACION VAGINAL (ISO 10993-10:2010)

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

EEE Pacific BioLabs

The Service Leader in Bivscienve Tisting
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Razonamiento de la dosis

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacion)

m acific BioLabs

The Sevvice Leader in Bivscience Teating

0910



Reporte Numero: 13EQQ93H-X04G

— ER163

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para
la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

PBI, Pacific BioLabs

The Serwice Leader in Blvscirnce Testing
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Eliminado por contener informacion de carcter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

PBI, Pacific BioLabs

Serwier Leader in Bisscience Testing

8510



Reporte Numero: 13E0093H-X04G LOLL0) 5 5 ]
Rep ©0: 13E0093H-X04G . 10de 2y —

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificaciéon y desclasificacion de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Formulacion)

PBI, Pacific BioLabs

Lesder in Biscience Terving
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| [mide2,
Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccidn Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para
la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

P—BL Pacific BioLabs

The Service Leader in Bizsciznce Teating
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Eliminado por contener informacion de cardcter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificaciéon de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

PBI, Pacific BioLabs

Thre Service Loader in Bivrcience Tosring
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Reporte Numero: 13E0093H-X04G 1136270

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefalado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

PBI, Pacific BioLabs

The Servies Leader in Biescience Trsving
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DECLARACION DE CALIDAD

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informaciéon Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL. (Formulacion)

PBI, Pacific BioLabs

The Serwice Leader in Bisscience Teting
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_F\?e_porte Numero: 13E0093H-X04G

PERSONAL RESPONSABLE

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |,
118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Protecciéon de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones

publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre-Dato
Personal)

DECLARACION DE CUMPLIMIENTO

Este estudio, Numero de Reporte 13E0093H-X04G, ha si i
" ¥ 1 sido conduci i
Buenas Practicas de Laboratorio aplicables: HHCH e arUR oo e e

PBL Pacific BioLabs
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual
es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto
en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la

| Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 11, Noveno, Quincuagésimo sexto,

Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como
para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Nombre Fuesto Fecha Firma J

Eliminado* Directora de la UNIPREC / Eliminado por contener informacion de caracter PERSONAL la

- I cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad

Elabois Investigadar Titular 02/10/15] con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120

apor Responsable de drea o laboratario de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion

pur'TiCipa.ﬂTe Publica, Séptimo fracciéon Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,

Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero

Directora de la UNIPREC / del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de

d nvestigador Titular Transparencia, Acceso a la Informacion Puablica Yy Protgccnon

Elabord Inyes gazer 5 02)‘10,15 de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos

Rasponsable de drea o laboratorio generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la

FRES 2 informacion, asi como para la elaboracion de versiones

publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de

. s la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13

Autorizé Rasponsubie Sanitario/de Asuntos DZle/lS emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)*
Ragulatorios

FIF-UNAM-UNIPREC-01
Rev 5
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Declaracion de aseguramiento de calidad.

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacioén, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

6b10
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Materiales y métodos

Preparacion de las eluciones

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pulblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Protecciéon de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

FIF-UNAM-UNIPREC-01
Rev 5
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Eliminado por contener informacion de carécter Técnico-Industrial

CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el

FIF-UNAM-UNIPREC-01
Rev §
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion
I1l, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO
del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y Proteccion de
Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Formulacion)

FIF-UNAM-UNIPREC-01
Rev 5
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nipfee:

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Puablica y Proteccién de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacién)

FIF-UNAM-UNIPREC-D1
Rev §
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de
conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacién Pulblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

Referencias

« |SO 10993-1:2006 Biological evaluation of medical devices, Part 1. Evaluation and
testing.

« [SO 10993-1:1999 Biological evaluation of medical devices, Part 5. Test for in vitro
cytoxicity.

* |SO 10993-1:2006 Biological evaluation of medical devices, Part 12. Sample
preparation and reference.

» Guia ANSI/AAMI/ISO 10993-5:2009 _

« PNOAC-UNAM-UNIPREC-01 Procedimiento normalizado de operacion para la
prueba de actividad citotoxica.

Anexos
N/A
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Empresa certificada

150 9001
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PROFILATEX

S A. de C_ W,

Chalco Estado de México a 28 de Noviembre de 2016

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

Q.F.B. MARCOS LAUREANO SOLIS LEYVA R.F.C. PRO910905RS5
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE

LICENCIAS SANITARIAS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como CONFIDENCIAL,
de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario
Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI
(Formulacion)

Sin nada mas por el memento guedo de usted

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los
Articulos 113, Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, Séptimo fraccién Ill, Noveno,
Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial
de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

Cedula No. 2045482
Responsable Sanitario

EPT0

Febrero de 1917 No. 4, Col. Cipreses Chalco, Edo. de México C.P. 56600

Tels.: 597521572 59751573 Fax:Ext.:208 e-mail: ventas_profilatex@corporativodl.com.mx
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PROFILATEX —

S. A de C_ WV

Chalco, Estado de Méxica 05 de Diclembre de 2016

RFC: PROS10905RS5

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Q.F.B. MARCOS LAUREANO SOLIS LEYVA
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE LICENCIAS SANITARIAS

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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4.2. Demographics
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elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Table 5: Reproductive behavior characteristics of the main analysis population

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacidn, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Table 6: Mean failure and failure difference of Cupid2, HLL FC in relation to FC2, with 2-sided 90% | || | /|
CIs for non-inferiority hypothesis at alpha=5% and 2-sided 95% Cls for su periority hypothesis, for

the main analysis population.

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacién y desclasificaciéon de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

2
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como|’
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley |

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como|]
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de laLey|

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién IlI, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion
de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo
sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

PITO



Table 8:

Acceptability of different features of study FCs |

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es
considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos
113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccién Ill,
Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de
la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de
abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

29
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 1l, 118, 119 y 120 de la -~

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Pudblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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7. Appendices

7.1. Study Fact Sheet

UAFC2 Information Sheet

OD0113

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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7.2. Informed Consent 100 112

Informed Consent Form: South Africa

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién 1, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada comol.
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley|--

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como} +

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para
la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI.
(Formulacion)

INFORMED CONSENT VOLUNTEER AGREEMENT

| have read the corsent form which talks about the benefits, risks and what | will have to do to be in the
research study titled: A Randomized Controlled Trial of the Functional Performance of HLLFC, FC2, and Cupid2
Female Condoms. | agree to be in the research study as a volunteer,

Participant Print Name and Surname Participant Signature  Date

If the form has been read to the volunteer, a witness must sign here: | was present while the benefits, risks
and procedures were read to the volunteer. All the questions were answered and the volunteer has agreed
to take part in the research.

Witness Print Name and Surname Witness Sigriature Date

| certify that the nature and purpose, the potential benefits, and possible risks associated with participating
in this research study have been explained to the above individual, the volunteer participant.

Print Name and Surname Signature Date
Person obtaining consent

=



7.3. Selection Criteria Checklist

SELECTION CRITERIA CHECKLIST

A Randomized Controlled Trial of the Functional Performance of HLL FC, FC2 and Cupid2 Female Condoms

1. StudyNumber: | U |A|F | C |2 |

2. Dateofinterview: | | |/ | \/1__ 1 [ | | (dd/mmi/yyyy)
3. Participant Number (PIN): | | |__ | (Fillin AFTER screening is completed.)

4. Interviewer Number: | [

Interviewer Instructions:

Use a black ballpoint pen to complete this form.
Write the PIN at the top of each page after the screening process is completed.
Mark [ ar anumber in the response boxes | | unless otherwise indicated.

Criteria Checklist. The eligibility answers are provided in the box to the right of each question.

Y VVVYVYVY

participation.
» Regardless of the volunteer’s answers, Questions 1-18 and 21 must be completed on this form.

Complete this 3-page form anly after the volunteer has read and signed the INFORMED CONSENT.

Lab tests and the syndromic diagnostic tool are to be administered anly if the volunteer passes the Selection

Absence of menstruation for 12 months does not disqualify women on contraception which results in
amenorrhea. Only women who have gone through natural, age-related menopause are not eligible for

(Uyekwazi ukufunda iphepha noma incwadi ngolimi fwakha?)

Eligible
5. Are you and your spouse/partner protected against pregnancy by any of the following 6. One
contraceptive methods? (Ngabe wena kanye nohlekisana/nomkhwenyana wakho E:::ir:;
nfvikelekile ekukhiilelweni ngenye yezindlela zakuhlela?) reretbind st
he selected
Mark X all that apply
|___| Contraceptive pills (Amaphilisi okuhlela)
|| 1UD (Iluphu)
|__| Injectable contraception (Umjove wokuhlela) [Nuristerate’, Depo Provera )
|| Tubes tied [sterilization] (Ukuvala)
6. Have you had a hysterectomy?® Ukewakhishwa isibeletha? _ 7.NO
NO(CHA) | |  YES(YEBO) |__|
7. Areyou menopausal (12 months with no menstruation)? Sewuvalekile ukuya esikhathini B.NO
(njengokuthi kuphele unyaka noma izinyange eziwu 12 ungayi esikhathini)?
NO(CHA) |__|  YES(YEBO) |__|
8. Areyou between the ages of 18 and 45 years? Ngabe iminyaka yakho iphakathi kuka 18 no | - YES
453
NO(CHA) | |  YES(YEBO)| |
| 9. Arevyou able to read a newspaper or letter in your hame langlage? 10. YES

¥010
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NO (CHA) |__|  YES(YEBO) |__|

1000

(Uyavuma ukuzimbandakanya nalolucwaningo izinvanga ezine?)

NO(CHA) | | YES(YEBO) |__|

10. Have you been in a monogamous relationship with yourspouse/partner for at least six 11. YES
months and interd to contiriue to be In an exclusive (monogamaus) sexual relationship with
your partner/spouse while participating in this research study? (Usuke wabg
nebudlelwana nomkhwenyana/nohlekisana naye oyedwa okungenani izinyanga
eziyisithupha futhi uzimisele ukughubeka kulo bubudlelwana bocansi obukhethekile
nohlekisana naye/umkhwenyana wakho oyedwa ngesikhatni ubambe ighoza
kulokuewaningo?)
NO(CHA) || YES({YEBO) |__|
11. Are you and your partrier planning a pregnancy at any time during the next six months? 12.NO
(Ngabe wena nohlekisana naye/nomkhwenyana wakha nihlela ukukhulelwa noma
ngasikhiphi isikhathi kulezizinganga eziyisithupha ezizayo?)
NO (CHA) |___| YES(YEBO) |__|
12. Are you and your partner having at least two of more sex acts per week together? 13. YES
(Ngabe wena nohlekisana naye/nomkhwenyana wakho niya ocansini okungenani kabili
noma ngaphezulu ngesante?)
NO(CHA)|__ | YES(YEBO) |__ |
13.Have you ever received maney or gifts for sex? (Usuke wakhokhelwa ngenxa yocansi?) 14, NO
NO (CHA) |___| YES(YEBO) |__|
14. Have you ever had a sensitivity or medical reaction to male condoms, female condoms, 15, NO
and/or sexual lubricants? (Usuke wakhombisa ukungezwani emzimbeni namakhondomu
abesilisa, awesifazane noma izigeobo ezisetshenziselwa ukuya Geunsing?)
NO (CHA) |__| YES(YEBO) |__|
15. Do you have or think you might have a sexually transmitted infection/disease (discharge or 16. NO
genital sore/uleer)? (Unaso noma ucabanga ukuthi unaso isifo-esithothelwana ngocansi
(izilonde esithwenisangasese, uketshezi glungeolile)? Check translation
NO (CHA) |___| YES(YEBO) |__|
16. Do you agree to follow all procedures for the study? (Uyavuma ukulandela yonke imigoma 17. YES
yalolucwaninga?)
NO (CHA) |__| YES(YERO) |__|
17. Do you agree to participate in this research study for up to four months? 18. YES

€010



18. Do you agree to provide the study staff with an address, phene number, and times you can
be reached? (Addresses and phone numbers are confidential.) Uyavuma ukunikezela
abasebenzl balolucwaningo ikheli lakha, inombolo yacinge kanye nezikhathi ongatholakala
ngazo? (lkheli kanye nenombolo yocingo kuzogcinwa kuyimfifilo.)

19. YES

NO (CHA) | _ | YES(YEBO) |__|

If the volunteer answers the above questions correctly, the pregnancy test and syndromic diagnostic

tool may be administered. Record pregnancy test and syndromic diagnosis resultsin the box (Questions
19 and 20) below, and GO TO =» QUESTION 22.

If the volunteer does not answer Questions 1-18 correctly, do not administer the pregnancy test or

syndromic diagnostic tool. GO TO =» QUESTION 21.

19.

20.

LAB TESTS RESULTS

Syndremic Diagnosis Results: 0= NEGATIVE 1= POSITIVE ||

Pregnancy Test Results: 0= NEGATIVE 1= POSITIVE | |

If Questions 20 has positive results, refer the volunteer for follow-up testing/treatment and do not
enrol the volunteer in the research study.

If Question 21 has a positive result, refer the volunteer for follow-up medical care and do not enrol
the volunteer in the research study.

21. Has the volunteer passed the eligibility criteria to participate in this research study?

0=NO 1=YES |

If the answer is YES:

Open the randomization envelope;

The participant’s identification number (PIN) will be assigned to the volunteer from the
randomization envelope. Write the PIN on every page of this form where indicated; and,
Continue with the enrolment process.

If the answer is NO:

DO NOT enrol the volunteer into the research study;

Assign the volunteer the next screening-failure number in sequence (400) and so forth);

Write the screening-failure number in the participant identification number (PIN) boxes where
indicated on every page of this form; and,

Complete the SCREENING AND ENROLMENT LOG.

rA L)



7.4. Baseline Survey

BASELINE SURVEY (BASE)

A Randomized Controlled Trial of the Functional Performance of HLL FC, FC2 and Cupid2 Female

Condoms
Study Number: JUJA]JFLC] 2]
Participant Number: R | —
Date of Interview: /A1 (dd/mm/yyyy)

Interviewer Number: —J-—_1I

Interviewer Instructions:
Complete this 4-page form only after completing the INFORMED CONSENT process, determining negative STl and

>

Y VYV

pregnancy status, and completing the FEVIALE SELECTION CRITERIA checklist,
Use a black ballpoint pen to complete this form.

Write the Participant Number (PIN) at the top of all pages where indicated.
All questions are unprompted unless otherwise indicated.

Mark (%] for one choice or write one number in each box |___| unless otherwise indicated. Print all open-ended

responses in English.

DEMOGRAPHIC INFORMATION (ULWAZI OLUPHATHELENE NAWE)

5. Howold are you inyears? (Ingabe uneminyaka émingaki?)
=l
S ] =
6. With which group da yeu most identify?® [Yiluphi uhlonga IWakhe?)
1 =Black (Omnyarria) | |
2 =Coloured (khaladi)
3 =White (Omhlophe)
4 = [ndlan (Indiva)
5 =Asian (Ishaying)
& = Asian Other, specify (chazo): -
7. How many years of scheol (grades) have you completed? (Ufunde iminyake emingokiesikolen!?)
For Numbers 0-9, please write “00, 01, etc.” | -
)
8. What Is your priniary occupation? (Wenza msebenzi muni?)

00 = Nena/Unemployed (Angisebenz) 06 = Sales (Ngiyadayisa)

01 = Self Employed (Ngiyazisebenza) 07 = Student (Ngf.yafunda)

02 = Upskilled Labeur (Ngenza umsebenzi gngafundeiwa) 08=Teacher/Lacturer (Ngiyefundisa)

03 = Health/Medical (Umkhakha wezempila) 08 = Technical {Limsebenzi wobuchwepheshe)
04 = Office (Fhovisi) 10 = Other, specify (Okunye, chaza)
05 = Public Service/Government ((sisebenzi sikohulumeni)

Haw many living childreén do you have? (Zingaki izingane Zgkhe eziphilayo?)
For Numbers 0-9, please write “00, 01, ete.”

|1

_|
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10. How would you describe your relationship with yeur current spouse/partner?
(Ungabuchazo kanjaniubudlelwone bakho nohlekisana naye njengamanje?)
1= Married and living together {Ushadile nihlald ndawonye)
2= Married and not living together (Ushadile anihlali ndawonye)

3 =Not married and liVing together (Anishadile kodwa nihlala ndawonye)
4 =Not married and not living tog-ether {Anishadile anifilali ndawanye)
5 =Other, specify (Okunye, chaza):

OIooTI04
<ok

11. How leng have you had a relationship with your spouse/partner? (Ninesikhathi esingakaneni nithandana
namliingeni wakho/ohlekisona naye?)
1= Less than 1 year (Ngophansi kanyaks)
2=1-5 years (Owodwa kuyo kwemihlonu)
3=6-10 years (Ewu 6 kuya ku 10)
4=Wore than 10 years (Ngophezu kuko 10)

HISTORY OF MALE CONDOM USE (UMLANDO WOKUSEBENZISA IKHONDOMU YABESILISA)

12. Haveyouever used a male condom? (Wake wayisebenzisa ikhandomu yabesilisa?)
NO (CHA)=0 YES(YEBO)=1
IFNO, why? (Uma uthi cha kungani?)
If the participant answers “NO,” she has never used a male condom=»go to QUESTION 19.

13. My spouse/partner and | use male condoms during sex acts togethar- (Mina nomlingoni wami/engihlekisana
naye siyayisebenzise ikhondemi yabesilise umo siya ocansini,) READ ALL OPTIONS
0= Never (Nhioho)
1 = Have used in the past, but discontinued use. (siyisebenzisile esikhathini esidlule, sabuye sayeka)
2 ='Spimetimes (Ngesinye isikhathi)
3 = Nlways (Njale nje)
If the participant answers “NEVER,” she and her spouse/partner have never used male condoms with each
other=» go to QUESTION 16.

14. Did you use a male condom the last time you and your spouse/partner had vaginal sex? (Ngenkathi nigcing
ukuya veansipi nayisebenziso lkhandomu yabesilisa?)
NO (CHA) =0 YES({YEBO)=1
If NO,why? (Umauthi cho kungani?)

15. About how often have you used miale condoms with your spouse/partner in the past & months? {Kukangaki
nisebensisa ikhandomu yabesilisa kulezinyanga eziyisithupha ezedlule?) READ ALL OPTIONS
0= Never (Nhioho) 1=
Less thian half the time (Ngaphansi kohafu wesikhatht)
2= Half the time (Uhafu wesikhiathi]
3= More than half the time (Ngaphezu kehafu wesikhathi)
4= Bvery time (Njalo)

16, Have you ever had a male condom break when removing it from the package? (Vake yaghume ikhondomu
yabesilisa ngenkathi uyivulo ephoketheni loya?)
NO (CHA)=0 YES(YEBO)=1

17. Have you ever hada male condam break during sex? (Yake yaghuma ikhondamu yabesilisa lapho wenza
ucansi?)
NO (CHA) =0 YES{YEBO)=1

18. Haveyou ever had a male condom slip off the penis during sex? (Yake yushelela ikhondamu j/i::besﬁfssf
isifukwe endukwini (isitho sangasese sowesilisa) nisenza Ucansi?)
NQ (EHA) =0 YES (YEBO) =1

HISTORY OF FEMALE CONDOM USE (UMLANDO WOKUSEBENZISA IKHONDOMU YABESIFAZANE

19. Haveyouever used a female condom? (Wake wayisebenzisa ikhandomu yobesifazane?)
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NO (CHAJ =0 YES (YEBO) =1 [
If NO, why? (Uma uthi cha kungani?)
If the participant answers “NO,"” she has never used a female condom=> go to Question 28.

j/[RfIMeE e

20.

My spouse/partner and | Use female condoms during sex acts together.

{Mina nomlingani wami/engihlekisana naye sisebenzisg Ikhondomu yobesifazane uma siya encansing.) READ
ALL OPTIONS

0= Never (Nhlobo)

1 =Have used in the past, but discontinued use. [siyisebenzisile esikhathinl esediule, salbiuye sayeka)

2 = Sometimes {Ngesinye isikhathi)

3= Always (Njalonje)

If the participant answers “NEVER," she and her spouse/partner have never used female Condoms with
each other = go to Question 23.

=1

21.

Did you use & fernale eandom the last time you and your Spouse/partner had vaginal sex? (Niyisebenzisile yini
ikkendomu yabesifazane ngesikhathi nigeina ukuya ceansini wena nomlingani wakho/ohlekisana naye:)
NO(EHA)=0 WYES(YERO)=1

. About how often have you used female gondoms with your speuse/partner in the past 6 months? (Kukangok(

nisebenzisa amakhondemu ebesifuzane nomlingani wakho/ohlékisana naye, ezinyangeni ezivisithupha
ezedlule ?| READ ALL OPTIONS

0 = Never (Nhlobo)

1=lessthan half thetime (Ngaphansi kohafu wesikhathi)

2=Half the time (Uhofu wesikhathi)

3 =Moare than half the time (Ngephezw kohafu wesikhathi)

4 = Every time (Njale)

23.

Have you ever had a female condom break when opening the package? [Usuwake wadatshukelwa yini
yikhondomu yabesifazane lapho uyivuly ephaketheni loyo?)
NO [CHA)=0  YES(VEBO)=1

1= Health centre/clinic (Eklinikh)

2 = Friend (Kumngani)
3=Spouse/partner (Kohlekisana naye)
4 = Pharmacy/chemist (Kusokhemisi)

5 =Street vendor {Abodayiso emgwageni)
6= Other, specify (Okunye, chaza):

74. Have youever had a female condom break during sex? (Usuwake waghunyelwi yini vikhondemu
yabesifozane ngesikhathi wenza ucansi?) | |
NO(CHA}=0 YES (VEBO)=1
25. Have you ever had a female condam slip out of the vagina completél-y during sex? (Usuwake washibilikelwa
yini yikhondamu yabesifazane yaphuma ngaphandle yonke enkomeningesikhothi wenzo uconsi?) | ]
NO (CHAJ=0 YES(YEBO)=1
26. Have you ever had a female'condom pushed inside your vagina? (Usuwake waphushekelwa yin yikhondomu
| vabesifazane ngaphakathu enkemeniyiakhe?) | |
NO (CHA) =0  YES (YEBO) =1
27. ‘What jsyour usual seurce of female condgms? (Ljwayele ukiwathola kushi amakhondomu abesifozane?)

BEHAVIOUR, ATTITUDE AND PRACTICE (UKUZIPHATHA KWEZOCANSI)

28.

Please respond “disagree” ar “agree” to the following statement.

(Sicela uphendule “ngiyavuma noma angivumi”)

I feel responsible for protecting my spause/partner and me from getting ar ST]or HIV/AIDS. (Ngizizwa
kubhekene nomi ukuthi ngizivikele ming no phathing wamiku ekubenisingazitholi izifa zocansi nesandulela
ngeulazi kanye nengeuluza ugobo.)

DISAGREE (ANGIVUMI) =0  AGREE (NGIYAVUMA) = 1
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29.

I have talked with my spouse/partner about the risk of getting STis or HIV/AIDS. {Ngike nguxexisung
nomiingani/nangihlekisana naye ngokuba sengouphweni yokuthola izifo zocansi kanye negeiwane Fescmdu!efoj '
fgculoza kanye negeulaza bgobe.)

NO(CHA)=0 YES(YEBO)=1

0g0]

30.

| have talked with my spouse/partner about the need ta use'male condoms to protect against ST|s or
HIV/AIDS. (Ngike ngaxexisana nomiingani/hlekisane naye ngesidingo sokusebenzisa ikhondemu yahesilis
ukuze sizivikele ezifeni ezithathelwona ngocansi kanye nesondulelu ngeulvza kanye nengeuloze ugobo,)

NO (CHA)=0  YES({YEBO) =1

31.

I have talked with my spouse/partnerabout themneed to use female condoms topratect against STls or
HIV/AIDS: (Ngike ngaxoxisana namlingami/hlekisang naye ngesidinga sokusebenzisa ikhondomu
yabesesifazane ukuze sizivikele ezifeni ezithathelwana ngocansi kanyve nesandulelo ngeuloza konye nengeuloza
ugobo:)

NO (CHA)=0 YES(YEBO) =1

32.

Have you ever used tar?pcms-? (ke wasebenzisa ithemponi?)
NO(CHA)=0 YES (VEBO} =1

33,

Have you ever used a diaphragm? (uke wayisebenzisa dayafram?)
NO(CHA)=0  YES (YEBO) =1

34

Have you ever douched or placed medicine inside your vagina? (Uke wageza noma washutheka imithi
esithwen| sakhg songasese)
NO [CHA)=0  YES (YEBO) =1

Interviewer Instructions:

» Check this form to make sure all skip patterns have been followed and all
appropriate questions have been answered.
» Place this Baseline Survey in the participant’s file.
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7.5. Condom Use Log

CONDOM USE LOG (CL)

A Randomized Controlled Trial of the Functional Performance of HLL FC, FC2 and Cupid 2

_ Female Condoms
ILPIN: | | [ | 2. CondomType: | | 3. Condom Use Number: | |3a. Visit
Number: | |

4. Today'sDate: |__ | | /1| 1/1__I__|1__1__| dd/mm/year
5. Female Condom 1 experience (Mark | X | all that apply):
a. || Thefemals condom fipped/tore when | tipenedthe package.
b. |__| The female condom ripped/tore during sex.
¢ || Al/part of the auter ring/frame of the female.condem was pushed into my vagina during sex.
d. || Myspouse/partner's penis was iriserted betweer the farmale condormyand my vagina.
e. || Thefemalecondom was pulled completely aut of my vagina during sex.
f. || Ihad nore af theabove prablems while using this female condam.
g | | [Ididnotusethiscondom.

6. Did you have a medical problem while using this female condom? Mark | X | and give duration (time) that
medical problem |asted.

a. || Ihadno medical problems while using this female condam. - Go to Question 7.

b. || Vhaditchingwhen | used this female tondom. = Duration: |__|: I
{hours: minutes)

e | | | felt burming while using this fermale condom. = Duration: | ||| |
(hours: minutes)

d. || had painwhen | used this fermale condam. - Duration: (A [
{hours: minutes)

e. |__| teatarash fromiusing this female copdam. =2 Duration: |__ || |__|
(hotirs; minutes)

f. || Otherproblem,specify .

7. Did your spouse/partner have a medical problem while using this female condem?

a. |__| Henhadne medical problems while using this ferrale condom.

b. || |dontknow.

c. |__| Hehaditching when he used this female candom. = Duration: N U O
{hours: minutes)

d. || He felt burning while using this female condom. = buration: | |||
(hours: minutes)

e. |___| Hehad painwhen he used this fernale cendam. = Duration: |__|:|___|__|
{hours: minutes)

f. || Hegotarash from using this femalecondem. = Duration: [ - (i |
(hours: minutes)

g. |__ | Otherproblem, specify__

To be completed by Interviewer at follow-up:

Was an AE associated with this female condomuse? 0 =NO 1 =YES [
Who experienced the AE? .= Female 2. Mule 3. - Both [—]
Date of AE? A | N L

Note: Date should mateh date on AE Form. Complete one AE Form for each AE reported.

the
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| .

8 PIN: |__|__ | | 9. CondomType: | | 10. Condom Use Number: |

10a. Visit Number: |__|

Female Condom 2:
11, Today'sDate: |_ | | /|__1__|/|__|__1__|__| dd/mm/year
12. Female Condom 2 experience (Mark | X | all that apply):

a.
b.
(=
g,
e.
f.

=8

b5 1

14.

|| The female candom ripped/tore when | opened the package.

[ All/part of the euter rng/frame of the female condom was pushed inta my vagina during sex.

The female condom rlp'ped/tolre during sex.

\ [ My spouse/partner’s penis was inserted batweesn this female condom and my vagina:

| The fermale candany was pulled completely out of my vagina during sex.

|| I'had nona af the above problems while Using this female condom.
|| ldid not usethis condam.

1000100

Did you have a medical problem while using this female condem? Mark | X | and give duration (time) that the
medical problem lasted.

e
| 'I'had itching when | used this female condam. = Duration: ||« |||

L

| I had no medical probsiems while using this female condom. - Go to Question 14.

(hours: minutes)
| Ifelt burning while using this female condom: = Duration: |__ |+ |__|__|
{hours: minutes)

__| Ihad pain when | used this femdle condem. = Duration: |___|:]__|___|

{hours: minutes)

| 1gotarashfrom using this female condom, - Duration: |___[:]__| |

(hours: minutes)

| Other prablem, specify

Did your spouse/partner have a medical problem while using this female condom?

e
L
=

f|

He had no medical problems wlhile using this female condom.
| I'dan’t know.
He had itching when he used this female condom. = Duration: |__| :|__|__|
{hours; minutes)

| Hefelt burning while using this female condem. = Duration: |___1:|__|___|

(hours: minutes)

| He had gain when he bssd this fermale condom, = Duration: |___|:|__|__|

{hours: minutes)

__ | Hegota rash from using this female condem, = Duration: |___|:__1__|

(hours: minutes)
| ‘Other prablem, specify_

To he completed by Interviewer at follow-up:
Was an AL associated with this female condom use? 0=NO | =YES |
Who experienced the AE? 1. Female 2.=Male 3.=Both (-
Date of AE? | |i |__| e

Note: Date should muteh date qn AE Form, Complete one AE Form for each AE
reported.

=S
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15. PIN:

17a. Visit Number: | |

Female Condom 3:

18. Today'sDate: |___|__ |/ I/1__|__1__|__| dd/mm/year
19. Fermale Condom 3 experience (Mark | X | all that apply):

20.

21.

a |
[
fe==sl
||
—

W oE D E

Did you have a medical problem while using this female condom? Mark | X | and give duration (time) that the:

The female condam ripped/tore when | openedthe package.

The female condam ripped/tore during sex.

All/gart of the auter ring/frame of the female condom was pushed |nto my vagine during sex.
My spause/partner’s peniswis inserted between this female condom and my vagina.

The female condom was pulled completely out of my vagina during sex.

| Had none of the above problems while using this female condom,

| did not use this condom.

medical problem lasted.

a |
b

L S
d ||

e ||

—

|| Other problem, specify.

| had no medical problems while using thisfemale condom, - Go to Questian 21.

| bad itching when | used this female condom. = Duration: |___ | ¢|__|__ |
(hours: minutes)

| felt burnirig while using this female condom, = Duration: |___ ||| |
(hours: minutes)

| had pain when | used this female condem. = Duration: | [« || |

(hours: minutes)
| gota rash from using thisfemale condom. = Buration: |__[:|1__|__|
(hours: minutes)

Did your spouse/partner have a medical problem while using this female condom?

a. |__| Hehadnomedical problems while using this female condom.

b, || [don't know.

|| He had itching'when he used this female condom, = Duration: | |2 |___|___|

(hours; minutes)

d. || Hefelt burning while using this female condom. = Duration: |___| ] __|__|
(hours: minutes)

e |__ | Hehad painwhen |used this female condam. > Duration: | |11
{hours: minutes)

| He got a rash from using this female condem. -5 Duration: |__| 3 | T |
(hours: minutes)

f. || Other problem, specify_

To be completed by Interviewer at follow-up:

Was an AF assoeiated withi this emale condomiuse? 0= NO [ =YES |
Wio experienced the AEY | =TFemale 2, = Male 3, =Both [
Dateof AE? ||
Note: Dateshould matchdate on AE Form: Complete one AE Form for each AE reported.

L] L

|__l__]__| 16. CondomType: |___| 17. Condom Use Number: |__| " [ [ []5¢

A
J
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22.PIN: |

L_ )
LD
O

D000
23. Condom Type: | ___| 24. Condom Use Number: |___|

24a. Visit Number: | ___|

Female Condom 4:

25. Today'sDate: |__|___|/|__|__|/|__|__I__I__| dd/mm/year
26. Female Condom 4 experience (Mark | X | all that apply):

a.

@m vmoa.n o

The female condom ripped/tore when | openead the package.

|__| The female condom ripped/tore during sex.

All/part of thelouter ring/frame of the female condam was pushied into my vagina during sex.

| | My spouse/partmer’s penis was Inserted between this female condom and myvagina.

The female condom slipped completely out of myvagina during sex.

|___| 1 hadnoneof the above problems while using this female ardom.
|| ldid not use this condom,

27. Did you have a medical problem while using this female condem? Mark | X | and give duration (time) that the
medical problem lasted.

i

| | had no medical problems while using this female condom. = Go to Question 28.
| Vhaditching when | used this female condom. = Duration: |___ | :|

L]

{hours: minutes)

__.| [felt burpingwhile'using this female condam. - Duration: [ [:]__ ||

{hours: minutes)

_| I 'had paln when | used this female condam, =5 Duration: |__|:|__ ||

(hours: minutes)
| |gota rash from dsing this female condom. — Duration:

e
(hours: minutes)
| Other problem, specify

28. Did your spouse/partner have a medical problem while using this female condom?

a.
b

L.

|| Otherproklem, specify

| | He had no medical problams while using this female condom,

[ | Idont know.
|._| Hehad itching when | used this female candom, = Duration: |__ ||| |
(hours: minutes)
|| Hefelt burning while using this female condom: - Duration: |___|:|__|__|
(hours: minutes)
He had pain when | used this female condem. = Duration: |___ |+ |__]___I

(hours: minutes)

|| Hegotarashfroniusing this female condom, = Buration: |||

(hours: minutes)

To be completed by Interviewer at follow-up:

Wis an AE assoclated with this (wmale condom isg?  0=NO | - YVES |
Whoexperienved the AE? 1L = Feémale 2.=Male 3.= Baoth |
DateolrAE? ||| &L |/ ||

Nate: Date should match date on AE Form. Complete one AE Form for each AE reported.
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29.PIN: | _|__ || 30. Condoem Type: |

31a. Visit Number: | |

Female Condom 5:
32. Today'sDate: |__ | |/ || |/1__1_ | | | dd/mm/year

33.

Female Condom 5 experience (Mark | X | all that apply):
|| Thefemalecondam ripped/torewhen | opened the package

| |  The female condam ripped.f"tor's during sex:
|| All/part of the outer ring/frame of the female condom was'p

® %o a0 o

| | Idid nat Use this condom,

N000097
31. Condom Use Number: |___|

ushed into:my vaglna'during_ SENH,

|| Myspouse/partner’s penis was inserted between this female condam and my vagina.
|| Thefemalecondem slipped eompletely out of mywvagina during sex.
| | |hadnone of the above problems while using this fermale condam.

34. Did you have a medical problem while using this female condom? Mark | X | and give duration (time) that the

medical problem |lasted.

a. || thadno medical problems while using this female condom. - Go to Question 35.

b || haditchingwhen | usad this female condom. - Duration:

6 | | I feit burning while using this female ¢condom = Duration:

Il 1|

(hours: minutes)

] el

(hours: minutes)

do || I had painwhen | used this female condom, — Duration:

)

{(hours: minutes)

B || lgotarash framusing this female condam. = Durati_on:'

I 3 S

(hours: minutes)

£ |__| Other problem, specify

35. Did your spouse/partner have a medical problem while using this female condom?
a. || Hehadnomedical problems while using this female condom;
b |__ | lden'tknow.

c. || Hehaditchingwhen | used this female condom. - Duration
d. || Hefelt burning while using this female candom. = Duration

g || Hehad painwhen | used this female condern, - Duratien

3 D .3 )
(hours: minutes)

CA N - (S | N |
{hours: minutes)

el =)

(hours: minutes)

. |__ | Hegotarashfromusingthis female condom. = Duration: |___ | = 1__|___|

g: |__| Other problem, specify

(hours: minutes)

To be completed by Interviewer at follow-up:

Was an AL associated with this female condom use?  0=NG 1 - YES
Whao experfenced the ALY L= Female 2. =Male 3.=Both

D arar® 1m0 i |

Note: Date should match diate on AL Form., Complete one AE Form for

each AE reported.
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7.6. Written Instructions For Using Condoms g 09 6
INSTRUCTIONS FOR USE — HLL FC

Open the package carefully by tearing the natch an the top |

right of the package. Avoid cantact with fingernails,

jewellery; scissors or any sharp ohjects;, while apening the
package as this may damage the candam.

Take out HLLFC and look at it closely to make sure it s not
damaged.

[he puter ring vovers the area around the epening of the

2 vagina, The inner ring is used for Insertion and to hold the
sheath in place duringintercourse. Be sure the innerring js
at the bottom, closed-end of the pouch

Toinseit, yalor your partnef Hald the inner ring betwesn
thumb and the forefinger ( MIDDLE finger). Farm a figure
of eight with the inner or squeeze tha sides of the inner
ring together. Take care not to damage the condom with
the finger hail

Choose a position that is comfortable for insertion-squat,
ralse ape leg, sir or lie down. Gently push the inner ring
inta thevagina,

Push the inrar ring inta thevaging as far as it will go: You or your
partper could use middle Ticgar (Fareflngar] Inside the cendarm to push
it furtherindf reguired When HLLEC 1sinserted carrectly, the outer
ring will novet the genitalias Take care potito flamage the condom with
thp flngel hail.

Guiltle your partner’s pems into HLLUFC. O STAR, i, 4t any timié, his
penls s outside HILFC. Be sure that the penis is net@ntering on the
side , hetween the sheall and vaginag wal

Torampve UG aftorsse. held the outer ring, twistipseal inthe
FHe] anreed pul it et gty

1ake care not tocamage the condomwith the fingar nail. Do diseard
HILIFE aftera single vse , a5 it sheuldhal ieused. HLLFC individually
wianped in a sachat. Wrap the condod n the sachet apd throw (tin
the garbuge, Donat Hush.
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Further Instructions: Q000095

Before you try the HLLFC Female Condom, be sure to read the directions and learn how to use it correctly.
HLLFC is manufactured from Natural Rubber Latex and may cause allergic reactions.
Seek medical advice as soon as possible, at least within 72 K, in case of condom failure.

Consult a doctor or pharmacist about the compatibility of topical medicines that may come in contact with the
female condom.

Female condom is for single use only and that cleaning & reuse would compromise the integrity of the condom.
If any additional lubricant is desired, use only witer based lubrigant. DO NOT use oil based lubricants.

If the individual container is obviously damaged, then discard that female condom and use a new one from an
undamaged package.

INSTRUCTIONS FOR USE — FC2

1600
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INSTRUCTIONS FOR USE — Cupid2
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7.7. Follow-Up Survey

FOLLOW-UP SURVEY 1 (FUP1)

1000092

A Randomized Controlled Trial of the Functional Performance of HLL FC, FC2 and Cupid2 Female

Condoms
1. Study Number: | U | A | F|l1 C | 2 |

2. Participant Number (PIN}): | | | |

3. Date of Interview: | | | /1 | 1 /1 [ | | | (dd/mm/year)

4, Visit Number: | |

5. Participant Randomization Sequence: | | | |

Interviewer Instructions:
» Complete this 4—page form for FOLLOW-UP VISIT 1.
Use a black ballpoint pen to complete this form.

~ Write Participant's PIN at the top of the page where indicated (Question 2).

» Ifthe Participant did not bring her CONDOM USE LOG with her for the visit, reschedule the visit.
The participant may not receive the next condom package or compensation until she returns
with her CONDOM USE LOG at the rescheduled follow-up visit.

~ Review the Participant’'s CONDOM USE LOG for completeness. Query any medical complaint (or
series of complaints) for possible adverse events. If necessary, complete an AE Form,

» Display the female condom that corresponds to this follow-up visit (i.e. the female condom given
to her at her last visit).

~ All questions are unprompted unless otherwise specified.

~ Remind the Participant that her responses are about her experience using the study condoms,
and that her responses are confidential,

~ Mark X or write the number in the response boxes |___ | unless otherwise
indicated.

6. Did you use additional lubrication with these study female condoms?
(Uwasebenzisile yini amanye amafutha esigcobiso kulamokhondomu abesifazane | |
ocwahingo?)

NO (CHA) =0 YES (YEBO) =1

IFYES, why? (Uma kunjalo kungani?)

7. Did you inéért each study female condom into your vagina the same way every
time you used the femate condoms? (Ubuwafaka ngendlela efanayo njalo yini [ |
lamakhendemu obesifazane ocwaningo enkomeni uma twasebenzise?)

NO (CHA) =0 YES (YEBO) =1

L
s
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8. How did you insert these study female condoms? (Uwafake kanjani lamakhondomu ~
gvesifazane ocwaningo?) %
Mark | X |all that apply. (Makha ngo X konke okungenayo.)

|__| & |placed the female condoms in my vagind as instructed. (Amakhondomu abesifazane
ngawafaka ngendlela engatshelwe ngayo enkomeni yami.)
|__| b. My spouse/partner placed the female condoms in my vagina. (Umkhwenyana/uphathina
wami wawafaka amakhondomu abesifazane enkomeni yami.)
|| e. My spouse/partner placed the female condom on his penis. (Umkhwenyana/uphathing
wami wayifaka epipini lakhe ikhondomu.)
|| d. Iplaced the female condom on my spouse/partner’s penis. (lkhendomu yabesifazane
ngayifaka epipini lemkhanyana/laphathina wami.)
|__| e Other, explain (Okunye, uchaze):

L
L

9. How easy was it to insert these study female condoms? (Kwakulula kangakanani
ukufaka lamakhondomu abesifazane ecwaningo?) READ ALL OPTIONS ]
1= Very difficult (Kubukhuni kakhulu)
2 = Difficult, but improved with practice (Kubukhuni koedwe kubt ngcorno
ngokujwayela)
3 = Easy (Kulula)
4= Very easy (Kululo kokhulu)

10. Did you remove the study female condoms from your vagina in the same way?
(Wawakhipha ngendlela efanaya yini amakhondomu ebesifazane enkomeni yakho? | |
NO (CHA) =0 YES (YEBO) =1

" 11. How did you remove the study female condoms from your vagina? (Uwakhiphe I;Eahja ni

enkomeni yakho lamakhondomu abesifazane ocwaninga?)
Mark | X| all that apply. (Makha ngo X konke okungenayo.)

| | a. Myspouse/partner removed the female condom from my vagina.

(Umkhwenyana/Uphathina wayifaka ikhendomu yabesifazane enkomeni yami.)

|| b.|Itwisted the openend (outer frame) and gently pulled the female condom out of my
vagina as instructed. (Ngasonta iringi yangaphandle yekhondomu yabesifazane futhi

nguyidonsela ngaphandle enkameni yami ngokucophelela njengoba ngatshelwa.)
| | e Ipulled the female condams straight aut of my vagina without twisting the coridoms.
(Ngavele nje ngowadonsela ngaphandle enkomeni yami emakhondomu abesifazane

ngaphandle kekuwasonta  amakheondomu.)
|__| d. The female condoms came out of my vagina by themselves. (Amakhondomu abesifazane
avele  aziphumela wona ngaphandle enkomeni yami.)
|___| e.The female candom pulled out on my spouse/partner’s penis when he withdrew his
penis from my vagina. (Ikhondomu yabesifazane yaziphumela yona epipini lika
mkhwenyana/phathing wami ngenkathi ekhipha ipipi lakhe enkomenti yami.)
|___| f. Other, explain (Okunye, uchaze):

P
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12. Were the written instructions for how to use this female condom easy to follow? NO00E

(Ingabe kwakulula ukulandela imiyalelo eyayibhaliwe vokuthi ungayisebenzisa =]
kanjani lekhondomu yabesifazane?)
NO (CHA) =0 YES(YEBO)=1
If NO; why? (Uma uthi cha
kungani?)

13. Please rate each feature of this female condom as follows: (Ngicela ungikalele isakhiwo
salekhondomu yabesifozane ngasodwana njengokulandelaye: Write one number response in
every box. (Bhala Inombolo eyodwa eyimpendulo kuwowonke amabhokiso.) READ ALL
OPTIONS

1 = Liked very much (Ngiyithandile kakhulu)

2 = Liked somewhat (Ngiyithandile ngandlelathize)

3 = Neither liked or disliked (Phakathi kokuyithenda nekungayithandi)
4 = Disliked somewhat (Angiyithandi ndlelathize)

5 = Disliked very much (Angiyithandi kakhulu)

|| a. Feel/sensation ( Ukuzwuakala)

|__ | b. Length {Ubude)

|| c Amountoflubrication (Ubungako bamafutha okugcoba)

|__| d. Appearance (Ukubukeka)

|__| e. Easeofuse (Ukubalula bokuyisebenzisa)

L

. Scent (Iphunga)
|__| g Colour (Umbala)

|___1 h. Overallfit (Ukulingana kwayo konke)

14. How did you like using this female condom? (Wakuthanda kanjani ukusebenzisa ‘

lekhondomu yabesifazane?) READ ALL OPTIONS | |

1 = Liked very much (Ngivithandile kakhulu)-> Go to Q. 15

2 = Liked somewhat (Ngiyithandile ngandlelathize) = Go to Q. 15

3 = Neither liked nor disliked (Phakathi kokuyithanda nokungayithandi)

4 = Disliked somewhat (Angiyithandi ndlelathize) > Goto Q. 16

5 = Disliked very much (Angiyithandi kakhulu)-> Go to Q. 16

If Neither liked nor disliked, why? (Umua kokubile, wathanda namu ekathandanga,
kungani?},

15. Why did you like using this female condom? (Kungani wathantla ukusebenzisa lekhendamu
yabesifazane?)

el
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16. Why did you dislike using this female condom? (Kungani ungathandange ukusebenzisa =

lekhondomu
yabesifazane?)

JUUa S

17. Was this female condom comfortable to use? (Ingabe kwakulula ukusebenzisa lekhondomu
yabesifazane?)

—

1=NO (CHA)
2 =YES (YEBO)
IFNO, why

18. Would you purchase/use this female condom, if it were available at this clinic?
Ungayithenga/uyisebenzise lekhondomu yabesifazane, uma kuwukuthi ibitholakala
kulomtholampilo?

|

1=NO (CHA)

2'=YES (YEBO)

If NO, why(Uma uthi cha, kungani?)




FOLLOW-UP SURVEY 2 (FUP2)

A Randomized Controlled Trial of the Functional Performance of HLL FC, FC2 and Cupid 2 Female

Condoms

1. StudyNumber: | U |A | F | C|] 2]

2. Participant Number (PIN): | | | |

3. Date of Interview: | | | /] | 1 /] | | | | (dd/mm/year)

4, Visit Number: |___|

5. Participant Randomization Sequence: | | | |

Interviewer Instructions:
Complete this 4—page form for FOLLOW-UP VISIT 2.

o

Use a black ballpoint pen to complete this form.

Write Participant’s PIN at the top of the page where indicated (Question 2).

If the Participant did not bring her CONDOM USE LOG with her for the visit, reschedule the visit.
The participant may not receive the next condom package or compensation until she returns

with her CONDOM USE LOG at the rescheduled follow-up visit.

Review the Participant's CONDOM USE LOG for completeness. Query any medical complaint
(or series of complaints) for possible adverse events, If necessary, complete an AE Form,.

Display the female condom that corresponds to this follow-up visit (i.e. the female condom given
to her at her last visit).

All guestions are unprompted unless otherwise specified.

Remind the Participant that her responses are about her experience using the study condoms,
and that her responses are confidential.

Mark X or write the niimher in the resnonse hoxes | | unless ntherwise

6.

NO (CHA) =0 YES (YEBO)=1

If YES, why? (Uma kunjale kungani?)

Did you use additional lubrication with these study female condoms? (Uwasebenzisile

vini amanye amafutha esigcobiso kulamakhondomu abesifazane ocwaoningor) | |

7.

Did you insert each study female condom into your vagina the same way every time
you used the female condoms? (Ubuwafaka ngendlela efanaye njale yini lamakhondomu
abesifazane ocwaningo enkomeni uma uwasebenzisa?)
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NO (CHA)=0 YES (YEBO) =1 ‘

|_I ! L | |‘! L) &b

8. How did you insert these study female condoms? (Uwafake kanjani lamakhondomu avesifazane
acwaningo?)
Mark | X |all that apply. (Makha ngo X konke okungenayo.)

|__| a. Iplaced the female condoms in my vagina as instructed. (Amakhondomu abesifazane
ngawafaka ngendiela engatshelwe ngaye enkemenij yomi.)
|| b: My-spouseg‘partner placed the female condoms in My vagina. (Umkhwenyana/uphathina
wami wawafoka emakhondomu abesifozane enkomeni yami.)
|| c. My spouse/partner placed the female condom o his penis, (Umkhwenyana/uphathina wami
wayifaka epipini lakhe ikhondomu.
|| d. | placed the female cendom on my spouse/partnet’s penis. (lkhondomu yabesifazane
ngayifaka epipini lomkhonyana/laphathina wami.)
|___| e Other, explain (Okunye, uchaze):

9. How easy was it to insert these study female condoms? (Kwakulula kangdakanani
ukufaka lamakhondomu abesifazane ocwaningo?) READ ALL OPTIONS ||
1= Verydifficult (Kubukhuni kakhulu)
2= Difficult, but improved with practice (Kubukhuni kodwa kuba ngcono ngokujwayela)
3= Easy (Kulula)
4 = Very easy (Kulula kakhufu)

10. Did you remove the study female condoms from your vagina in the same way?
(Wawakhipha ngendlelo efanayo yini amakhondomu ebesifazane enkomeni yakho?
NO (CHA)=0 YES(YEBO)=1

' 11. How did you remove the study female condoms from your vagina? (Uwakhiphe kanjani enkomeni
yakho lamakhondamu abesifazane ocwaningo?)
Mark |X| all that apply. (Makha ngo X konke okungenayo.)

|| a. My spause/partner removed the female condom from my vagina. (Umkhwenyana/Uphathina
wayifaka ikhondomu yabesifazane enkomeni yami. )
|| b. Itwisted the open end (outer frame) and gently pulled the female condom out of my
vagina as instructed. (Ngasonta iringi yangaphandle yekhondomu yabesifazane futhi

ngayidensela ngaphandle enkomeni yami ngokucophelele njengoba ngatshelwa.)
|| c |pulled the female condoms straight out of my vagina without twisting the condems.
(Ngavele nje ngawadonsela ngapharndle enkomeni yami amuokhondemu abesifazane

ngaphandle kokuwdsanta amakhondomu.)

| | d. The female condoms came out of my vagina by themselves. (Amakhondomu abesifazane avele
aziphumela wona ngaphandle enkomeni yami.)

| | e.The female condom pulled out on my spouse/partrer’s penis when he withdrew his
penis from my vagina. (Ikhondomu yabesifazane yaziphumela yona epipini likd

L mkhwenyana/phathina wami ngenkathi ekhipha lpipi lakhe enkomeni yami.}

N
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|___| f. Other, explain (Okunye, uchaze):

OO0 86

12. Were the written instructions for how to use this female condom easy to follow?
(Ingabe kwakulula ukulandela imiyalelo eyayibhaliwe yokuthi ungayisebenzisa kanjani

lekhondomu yabesifazane?)
NO (CHA) =0 YES(YEBC)=1
If NO, why? (Uma uthi cha kungani?)

13. Please rate each feature of this female condom as follows: (Ngicela ungikalele isakhiwo
salekhondomu yabesifazane ngasodwana njengokulandelayo: Write one number response in
every box. (Bhala Inomboleo eyodwa eyimpendulo kuwowonke amabhokiso.) READ ALL OPTIONS

1= Liked very much (Ngiyithandile kakhulu)

2 = Liked somewhat (Ngiyithandile ngandlelathize) _

3 = Neither liked or disliked (Phakathi kekuyithanda noekungayithandi)
4 = Disliked somewhat (Angiyithandi ndlelathize)

5= Disliked very much (Angiyithandi kakhulu)

|| a. Feel/sensation (Ukuzwakala)

|__| b. Length {(Ubude)

|__| c Amount of lubrication (Ubungako bamafutha okugcoba)
|__ | d. Appearance (Ukubukeka)

|__| e. Ease of use (Ukubalula bokuyisebenzisa)

—

. Seent (Iphitnga)
|__| g Colour (Umbala)

|| h. Overall fit (Ukulingana kwayo konke)

14. How did you like using this female condom? (Wakuthanda kanjani ukusebenzisa
lekhondomu yabesifazane?) READ ALL OPTIONS

1 = Liked very much (Ngiyithandile kakhulu)> Go to Q.15

2 = Liked somewhat (Ngiyithandile ngandlelathize) = Go to Q. 15

3 =Neither liked nor disliked (Phakathi kokuyithanda nokungayithandi)

4 = Disliked somewhat (Angiyithandi ndlelathize) > Goto Q. 16

5 = Disliked very much (Angiyithandi kakhulu)-> Go to Q. 16

If Neither liked nor disliked, why? (Unia kokubile, wathanda noma akathandanga,
kungani?)
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15. Why did VC_IU like using this female condom? (Kungani wathanda ukusebenzisa }’ekhgndc)rﬁu 18! [ ) |
yabesifazane?) -

16. Why did you dislike using this female condom? (Kungani ungathandanga ukusebenzisa
lekhondomu

yabesifazane?)

17. Was this female condom comfortable to use? (Ingabe kwakulula Ukusebenzisa lekhondomu
yabesifazane?)

(R
1= NO [(CHA)

2=YES (YEBO)
If NO, why

18. Would you purchase/use this female condom, if it were available at this clinic?
Unguayithenga/uyisebenzise lekhondomu vabesifazdne, uma kiswukuthiibithalakala
kulomtholampile?

1=NO (CHA)
2 = YES (YEBO)
If NO, why (Uma uthi cha, kungani?)

COMPARISON OF 2 STUDY FEMALE CONDOMS
(UKUQHATHANISWA KWAMAKHONDOMU ABESIFAZANE AMABILI)

“Now | will ask you to compare both types of female condoms that you have used in this research
study.” (“Manje ngizokucela ukuba ughathanise izinhlobo zembili zamakhondomu abesifazane
owasebenzisile kulolucwaningo.”)

Show the Participant the two types of condoms she has used. Refer to the Randomization Sequence
(Question 4) above. Make sure that you are displaying the correct female condoms.

19. Which of the two types of female condoms did you like better? (Kulezi zinhlobe
ezimbill zamakhondomu abesifazane lyiphi ikhondomu labesifazane oyithande | |
kangcono?)

1= 1" female condom used: Write letter of 1* condom in box (C,F, H). |___|
2 =2" female condom used: Write letter of 2" condom in box (C, F, H). | __|
3 = Liked both female condoms the same. (Ngiwathande ngokufane.) B
20. Which of the two types of condoms did your spouse/partner seem to like better?
(Kulezj zinhlobo ezimbili zamakhondamuy abesifazane iviphi
umkhwenyana/uphathina abukeka eyithanda kangcono?)
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1= 1*" female condom used: Write letter of 1%t condom in box (C, F,H) |___| -
2 =2" female condam used: Write letter of 2" condom in box (C, F, H) | _| | |
3 = Liked bath female condoms the same (Uwathande ngokufana)

4 = Do not khow (Angazi)

ol
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7.8. Discontinuation Form ONNo083

DISCONTINUATION FORM (DISC)

A Randomized Controlled Trial of the Functional Performance of, HLL FC, FC2 and Cupid2 Female

Condoms
4. Study Number: | UJA]JF|lC]|] 2]
5. Participant Number: | P
6. Date of Discontinuation: |_|_[/|__|__1/|__|__|__|__| (dd/mm/yyyy)
7. Interviewer Number: 1|

8. Reason for Discontinuation |

1 = Medical/Safety Reason

2 = Non-safety reason RELATED to use of the research study products

3= Non-safety reason NOT RELATED to use of the research study products (e.q.
desires pregnancy, moves, loss of refarr'onsh:'p_}

4 = Loss to follow-up

5= Completed study

6= Other, specify

Investigator’s Statement
I'have reviewed all data contained in this data callection form and Rave verified that the cantents are
consistent with observations and source records. They accurately reflect the condition of the
participant befare, during, and at the completion of the research study.

Principal Investigator’s Signature

» Make sure the Investigater has signed the form.
~ Place Discontinuation Form in participant’s file.
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7.9. HLL FC Testing Information Report O000C

fhi

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es
considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los
Articulos 113, Fracc. 11, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Puablica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccidn 1, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Pudblica y
Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi
como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de
2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada
como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. |,
118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
Séptimo  fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Protecciéon de Datos " -
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de Fage 7 atyd)
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

<
<
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7.10. FC2 FC Testing Information Report

fhi

Laboratory Test Report

Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es
considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos
113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion lll,
Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificaciéon de la
informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril
de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada
como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113,
Fracc. |, 118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto,
Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como
para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el
Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

64
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7.11. Cupid 2 FC Testing Information Report

fhi

Laboratory Test Repaort

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es
considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos
113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, Séptimo fraccion I,
Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se
aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion
de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado el 15
de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

Eliminado por contener informacién de caracter PERSONAL la cual es considerada
como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I,
118, 119 Y 120 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, Séptimo fraccion I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos
Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del
INAI. (Nombre y Firma-Dato Personal)

£
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7.12 Adverse Event Form 10079
Adverse Event (AE)

A Randomized Controlled Trial of the Functional Performance of HLL FC, FC2 and Cupid2 Female

Condoms
1. Study Number: | U] A | F | C | 2]
NOTE:
2. Date of Visit: | / / | {dd/mm/yyyy) Only one AE per form.
|
3. Participant Number: | I Femnale Male (Circle one)
4. Condom Type Used: |___ |
5. Condom Use Number: |___|
6. Interviewer Number: |__ | |
7. AE diagnosis (if known) and location (if appropriate):
8. Date of onset: | / / | (dd/mm/yyyy)
9. Related to use of study product? N 14. Outcome of the AE. —
0= Unrelated D 1= Resolved without seguelae,
1= Possibly related 2=Resolved with sequelge. Specify/describe
2= Probably related sequelae.

3= Definitely related

| 10. Was the AE serjous?*
0=NO l:l 3= AE still present at discontinuation/exit,
1= YES > (Report to MatCH Research within 24 hours 4= Partivipant died as result of AE,
of learning of the event. Contact: 5= Unknown (participant loss-to-follow-ug),

mbeksinska@ matchresearch.co.za}

11. Highest severity of this AE during study? ** | 15. Was duration of AE greater than 24 hours?
1= Veryslight 0=NO ]:l
2= Mild D 1=YES (Skip to'Q. 17) '
3= Moderate
4= Severe
12. Action taken. 16. Duration in hours and minutes:

0= None l___]

1= Use of study condom interrupted
2= Participant discontinued {Complete
Discontinuation Form)

RN DRSS (3 R FR

13. Was the AE treated? 17. Date of resolution:
0= NO [ ]
1= YES | / / I
S dd  mm  yyyy .
“The following are classified as serious: **Highest Severity during course of AE
1. Event was (atal or lile thredening, 1. Very slight (awire ol ofl and on)
2. Patient required mpatient or prolonged hospiialization . 2. Mild (aware ol all the time, but able w do all
activities)
3. Panient hawd significant disabllity or ineapaeity. 3. Moderate (must discominue some aetivities,
4. Eventwas congenital anomaly/birth defect. 4. Severe (Incapucitating, not uble Lo perform
activities)
3. BEvent jeopardized participant and may require medical or
surgical intervention to prevént one ol the outcoines
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7.13 Serious Adverse Event Form

00C

A Randomized Controlled Trial of the Functional Performance of HLL FC, FC2 and Cupid2 Female
Condoms

Serious Adverse Event Form (SAE)

Investigator: Use this form to report any serious adverse event (SAE) experienced by a study participant enrolled in this
research study as soon as it [s identified. A seriols adverse event is defined in the study protocol and must be reparted
whether the event is or is not cansidered to be rélated to the study product or medical procedure, FILLIN THIS FORM
AND SEND IMMEDIATELY. [f the participant has a related Adverse Event (AE) data collection form, please attach and

send as well.

Participant PIN number;

| Date of Birth (dd/mm/yyyy):

| Age (years):

Sex [circle): Male Female

Date enrolled in study:

' Date of anset;

| Dite of repart:

First stutly treatment (date/time):

Condom Type Used: |__|

Condom Wse Number: ||

Last study treatment (date/time):

Regimen: Not applicable

Summary of serious adverse event:

Related to study product/procadure:  YES ND

Event anticipated/expected: YES

NQ

Action taken by investigatar/study staff regarding event:

Relevant medical or surgical history:

Relevant laboratary tests (date, type, results):

Concomitant medications (date; time, amount, duraticn]:

Intarcurrent Iliness (date; type, :dur_atian'):

Did the participantdiscontinue from the research study (circle): YES — NO

Current status of participant:

Signature of Investigator:

_ Date:

_P"ri nEed Name:

| Organization;

| Phope:

| Fax:

Please email this fommn to:

Mags Beksinska, Technical Advisor, MatCH
Research

9 Broomfield, Tunbridge Wells

TN3 9AF, United Kingdom

Mailing address:

67

- =~

P00









il Y

/48 AR\ v Y
([ A LU Qe

i*solutions

Lnversal access toessental madicnes

Un Estudio Aleatorio Controlado del Desempefio Funcional de los
Condones Femeninos HLL FC, FC2 y Cupido2

Reporte Final

Septiembre 2014
Version 1.0
M Beksinska, J Smit, R Greener, L Pillay, B Maphumulo
MatCH Research (Investigacion sobre la Salud Materna, Adolescente e Infantil),
Departamento de Obstetricia y Ginecologia,
Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad del Witwatersrand
Durban 3629
Tel: 42731 275 1541 Fax: +27 31 207 3239

Email: jsmit@matchresearch.co.za; mbeksinska@matchresearch.co.za

http://wiww.matchresearch.org.za

UAFC

joint programme

.00



Eliminado por contener informacion de caricter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad |,
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y |

Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para
la elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL
(Formulacion)
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Abreviaturas 0000

AE Experiencia adversa o evento adverso
DCF Formulario de Recoleccion de Datos
EU Unijori Eurapea
EVA Etilvinilacetato
BE Condon Femening,
1" generacion de condanes femeninos fabricados por Female Health Company. Tambien se
RCh llama Realidad o Femidom. Este condon ya no esta en produccion.
FC2 2" generacion de condones femeninos fabricados por the Female Health Company.
FHC Female Health Company
FHI360 Family Health International
FP Planificacion Familiar
HIV Virus de Inmiunedeficiencia Humana
HLL HLL Lifecare Limited (anteriormente Hindustan Latex Ltd.)
IRB Junta de Revision Institucional
1up Dispositivo intrauterino
MatCH . )
Investigacion sobre Salud Materna, Adolescente e Infantil
Research
NRL Latex de Caucho Natural
oc Anticonceptivo oral
SAE Fvento adverso grave
STD/STI Enfermedad de Transmisian Sexual / Infeccion de Transmision Sexual
UAEC Programa Conjunto de Acceso Universal a Condones Femeninos
UN Naciones Unidas
USAID Agencia de los Estados Uridos para el Desarrollo Internacional
USFDA Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos
WHO Organizacion Mundial de la Salud
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como]|

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pulblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAL. (Formulacion)
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Resumen Ejecutivo

Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

39500



Eliminado por contener informaciéon de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, |

Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)




Eliminado por contener informacion de cardcter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Pulblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la
elaboracion de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como|
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley|r; ¢

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

£3900



Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboraciéon de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

300



Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley|,

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

1900



Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificaciéon y desclasificacion de la informacion, asi como para la
elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion,
asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

0900



Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefalado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

6500



Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119y 120 de la Ley |}

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)

8500



Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacién y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

2500



Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119y 120 de la Ley | I ¢
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, |~

Séptimo fraccién 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de
versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo
sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)

9500



Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de la Ley

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, |

Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. II, 118, 119 y 120 de la Ley

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como|
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley|:

Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccién 1, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como|

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. 11, 118, 119 y 120 de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, Séptimo fraccién Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y
Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacioén, asi como para
la elaboraciéon de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la
Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. I, 118, 119 y 120 de la Ley|"
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, |

Séptimo fraccion IIl, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones puablicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefalado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fracciéon Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13

emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion Ill, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagesimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Puablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas
publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley}-
Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, |-

Séptimo fraccion 11, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Publica y Protecciéon de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de
clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas publicado
el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el CRITERIO/0013-13
emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacién de caracter Técnico-Industrial la cual es
considerada como CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los
Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion 1ll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno,
Sexagésimo y Sexagésimo primero del ACUERDO del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos
generales en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi
como para la elaboracién de versiones publicas publicado el 15 de abril de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacién)
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Eliminado por contener informacion de caricter Técnico-Industrial la cual es considerada como

CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley|
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, |

Séptimo fraccién I, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Eliminado por contener informacion de caracter Técnico-Industrial la cual es considerada como
CONFIDENCIAL, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos 113, Fracc. Il, 118, 119 y 120 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial,
Séptimo fraccion lll, Noveno, Quincuagésimo sexto, Quincuagésimo Noveno, Sexagésimo y Sexagésimo
primero del ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacién, asi como para la elaboracién de versiones
publicas publicado el 15 de abril de 2016 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como lo sefialado en el
CRITERIO/0013-13 emitido por el Pleno del INAI. (Formulacion)
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Desempefio y seguridad del condén femenino de Segunda
Generacion (FC2) contra los condones femeninos Woman'’s,
VA worn-of-women y Cupid: un estudio cruzado, aleatorioy
controlado de no inferioridad

Mags 1o Befsinska, Gildi Praggio, Jernifer 4 S, Sinsging W, Viforrg Zhang, dacquetme Prenaar; Ross CGreener, Ying Zhow, Cavolidoams

Resumen

Antecedentes Nuevos diseiios de condones femeninas han sido desarrollados para reducir costos y mejorar su
aceptabilidad. Para lograr la aprobacién regulatoria, son necesarios estudios clinicos para verificar su desempeno. Nos
hemos enfocado a evaluar ¢f desempeiio funcional y seguridad de tres tipos nueyos de condones — ¢l Condén Woman's,
¢l Cond6n Femenino VA worn-of-women (wow), ¥ ¢l condén femenino Cupid— contra la segunda generacion de
condones femeninos actuales (FC2).

Métodos Llevamos a cabo un estudio eruzado de cuatro periodos, aleatorio v controlado de no inferioridad en tres zonas
de Shanghsi, China y una zena en Durban, Sudifrica, entre mayo 1, 2011, y enero 31, 2012. Los participantes, con
cdades entre 18=45 anos, sexualmente dctivos, mondgamos, no embarazadas, y no trabajadores sexuales, fueron elegidos
para inclusion si sabian leer y escribir, si no padecian de alergias conocidas a los productos en estudio; usaban un método
sin barreri y confiable de contracepcion ¥ no tenian infeeciones sexualmente transmitidas visibles'o reportadas. l/samos
una secuencia de aleatorizacion generada por computadora con un diseno de Williams de tamao cuatro para asignar
pacientes (1:1:1:1) al dispositive de control FC2, o ¢l de los condones Woman's, VA wow o Cupid, con 12 asignaciones
potenciales. La aleatorizacion fue estratificada en sitio. Los participante no fucron enmascarados al tipo de conddn, pero
la asignacian fue ocultada por los investigadores del estudio. Los puntos finales de no inferioridad fueron una falla
clinica total y una falla completa del condén femenina, con un margen de no inferioridad del 3%, Se pidio a las mujeres
qué usaran cinco de cada uno de los tipos de condones y fueron entrevistadas después de cada uso de eada tipo. También
evaluamos los datos de seguridad para eada tipo de condén. Realizamos anilisis de acuerdo a protocoloy por intencion
de tratar. Caleulamos las frecuencias y poreentajes para cada falla y diferencias estimadas en funcionamiento con un
madelo de ecuacion de estimacion generalizada. Este estudio esti registrado, numero DOI-27-0113-4271,

Resultados 616 mujeres fucron evaluadas por elegibilidad, de las cuales 600 fueron asignadas aleatoriamente de acuerdo
al tipo de condén (30, 120, and 150 mujeres en las tres zonas en China, y 300 mujeres en la zona de Sudafrica). 572
mujeres completaron ¢l seguimiento, con al menos un condén de cada (ipo. La falla total del conddn femenino fue de
3-43% para FC2, 3-85% para ¢l condon Woman’s (diferencia 0-42%, 90% CI —1-42 a 2-26), 3-02% para VA wow (—
0-42%, —1-86 a 1:32), v 4-32% para Cupid (1-09%,—0:60 a 2:78); la falla clinica total fue de 2-88%; 3-05% (0-17 %, —
1-48 a 1-81), 2-49% (—0:25%, =1'75 a 1:26), y 3-87% (0:99%; —0-55 a 2:52), respectivamente, Solo dos (<1%)
participantes, en Sudifrica, reportaron eventos adversos serios, no relacionados con el uso de los productos en estudio.

Financiamiento Acceso Universal a Condones Femeninos (UAFC).

Introduccion

Hay poca evidencia sohre ¢l electo de la eleccion de wm
método contraceptivo con respecto a la creciente cantidad de
metodos; sin embargo, una revision sistematica' en 2006
apoyo la teoria de que una eleccion contraceptiva
incrementada para mujeres estovo asociada con resultados de
salud mejorados (por cjemplo. tazas de embirazo mas bajas
v mendy enferimedades transmitidas sexvalmente [ETS]).
Ademas. las mujeres continuan usando sus. contraceptivos
clegidos en mayor grado que aquellas o las caales se les niega
¢l derecho a elegir®, El condon femenino es un métoda de
barrera que podria incrementar la eleceion par las mujeres a
mivel mundial. Aun cuando la distribucion de condones
femeninos continua incrementandose por todo el munde.
multiphicindose de 25 millenés a 30 millones de unidades
entre: 2007 y 2010, es sustancialmente mas baja que la.de los

warw thelancet.comitancetgh Vol 1 September 2013

condones masculinos, y representa solo el 0.19% del
ahastecimienta global de condones®. En 2011, el conddn
femenino fue identificado por la Colision de Suministros de
Salud Reproductivos como una de las varias tecnologias de
salud reproductiva infrautilizada que pudiera extender la
eleccion cn salud reproductiva y programas de planeaeion
familiar. agregar valor a la mezela de metodos y responder 2
las necesidades de varios ¢lientes®.

Varivs condones femeninos nuevos en las etapas finales de
desarrollo. o que recientemente han sido hechos disponibles,
intentan reducir el costo o mejorar su aceptabilidad®. La
primera generacion de condones lemeninos (FC1). hechos
por fa Compaiifa de Salud Femenina, fue aprobido por la
DDA €n 1993 (ahora descontinuado).

Clasificado como dispositivos médicos clase 3 por la FDA. ¢l

e14b
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proceso regulatorio para el condon femenino es mis complejo
que para los condenes maseulinos. La diferencia fue agravada
por la nusencia. hasta 201 1, de tn est@ndar internacional para
verificar la calidad de los nuevos dispositivos: Para garantizar
las aprobaciones regulatorias, incluyendo precalificacion
OMS-FPNLL los fabricantes neeesitan llevar a cabo estudios
clinicos para verificar ¢l desempeio de los nuevos disenos de
condones femeninos. En el 2009, la FDA US aprobd los
condones femeninos de segunda generagion (FC2) con base
en los resultados de un estudio de no inferioridad” en ¢l cual
los investigadores compararon el desempenio funcional de los
FC2 conaquel de los FC1 eon respecto a eventos de fallas del
condan. los estudios del desempeio funcional de los
condones lipicamente agrupan datos detallados para nimieros
pequenos de uso de los condones (cineo a diez usos) en un

perivdo de tiempo corto (4-6 semanas). Contrariamente, los

estudios de efectividad de los condones para prevencion de
embarazos, deben hacerse por al menos durante un periodo
de tiempo de seis meses y son por mucho mas costosos de
hacer que los estidios de desempeno funcional. Los estudios
de efectividad contraceptiva na fucron necesarios para la
aprobacion de la FDA: US para FC2 y no estudios de
efectividad contrdceptiva Kan sido publicados para FC2. Si
los nuevos condones femeninos no son inferiores a los FC2
en funcion. la eleecion incrementara v las necesidades
individuales pueden ser econsideradas para mujeres que

«descan. prevenir embarazos. ETS y VI Evaluamos el

Desempeio funcioral v seguridad de tres disefos nuevos de
condones femeninos: el condon Woman's, ¢l condon
femening VA worn-of-women (Wow) v ¢l conddn femenino
Cupid contra el dispositiva FC2.

Metodos

Diseio del estudio y participantes

Iniciamos este estudio ¢linico cruzado de cuatro periodos.
dleatorizado, de no inferioridad entre mayo 1. 2011 y encro
31, 2012, en tres centros en Shanghai. China (el
Instituto de Investigacion en Paternidad Planificada y  dos
distritos ‘de planificacion familiar afiliados- Xulianhui y
Xuhui) y un centto en Durban, Sudafrica (una ¢linicade salud
reproductiva urbana), Los participantes. con edadesentre 18-
45 aios, sexualmente activos. mondgamos y no trabajadores
sexuales. fueron elegibles para inelusion de ellos no padeeian
alergias a los productos del estudio (laex, latex sintético.
poliuretano): usando un método de contracepeion s barrera
confiahle; y sin EST (establecido asi mediante examinacion
pélvicay uso de un diagndstico sindromico). Los participante
pueden ser novatos o usuarios experimentados de condones.
pere deben saber leer y escribir debido a las biticoras que
deben llevara casa para registrar datos. Mujeres embarazadas
(establecido mediante pruebas de embarazo cn orina). Los
participantes de la zona de Suddfrica fueron similares gn
perfil ¥ reclutadas de la misma zona del estudio  usado para
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establecer el desempefio comparativo del  condon de
referencia (FC2) para el dispositivo’ predicado: FC1° Los
participantes dicron su consentimiento por eserito antes de ly
scleccion y reclutamiento,

El estudio fue aprobado  por las juntas de revision
mstiteional del comité de €¢tica en estudios humanos de la
Universidad de Witwatersrand en Sudifrica v el Comité de
Llica del Instituto de Investigacion en Paternidad Planificada
en China. Es estudio fue aprobado también por la Comision
de Plapeacion Familiar y Poblacion Nacional (NPFPC) in
China ¥ por el distrito provineial y departamentos locales de
salud en Suddfrica.

Los companeros varones fueron informados del estudio a

través del uso de una hoja dé datos. las cuales explicaban el

propésito del estudioy proporeionaban informacion sobre los
productos del estudio y su papel en la investigacion. Nuestros
metodos de estudio estin basados en las recomendaciones de

la ONU-FPNL.

Aleatorizacion y enmascaramicnto

Usamos una secuencia de aleatorizacion generada por
camputadora (SAS version 9.3%) para asigiiar a los pacientes
auna de las 12 secuencias de uso del condon (figura 1). La
aleatorizacion fue estratificada por sitio. Usamos un disefio
de Williams. el cual consistio en la construceion aleatoria de
un cuadrado de Williams (primera etapa) ¥ la asignacion al
azar de mujeres para las secuencias de  tratamiento.
independientemente en cada sitio’ (segunda etapa)’. Estas
secuencias [ueron balanceadas por periodo vy tralamiento. y
cada tralumienlo tvo un tratamiento’ precedente diferente.
Para asepurar tal balance, el disefio Williams usa tamafios de
bloque de'4 en un cuadrado Latino.

Para concebir un método simple y efeetive de ocultamiento
disciamos una tarjets de  raspado por participante,

conteniendo una secucncia de tratamiento asignada. a traves

de la cual cada codigo para un tipo de vonddn dado estuvo
oculto debajo de un cuddrado de aluminio separado. Para cada
tarjeta; el personal de investigacion removeria (rasparia) el
aluminio correspondiente al nimero de visita impreso sobre
el cuadrado, revelando asi la siguionte visita asignada en la
secuencia, Esta nueva adaptacion de una tecnologia existente
no habia sido reporiada previamente para el ocultamiento de
una secuencia designada en un estudio cruzado aleatorizado.
El desamollo y use de las larjetas para este estudio ha sido
reportado’ en otros sitips'™. Los participanies no fueron
enmascarados al tipo de condon debido a que todos los
disefios son wotalmente distintos y requiricron entrenamicento
especifico del producto.

Procedimientos

Nuestro ahjetivo primario fue la comparacion del desemperio
funcional de los euatro tipes de condén lemening dentro de
las poblaciones de estudio seleecionadas (figura 2y Bl FE2
fue el dispositive de control, puesto gue el dispositivo
predicado (FC1) detuvo su produccion en el 20049, Cada
condon fue cnviado por el fabticante a Family llecalth
International (ahora FHI 360) para prucbas de ascguramiento
de calidad para ceriificar que los productos fueran de la
calidad especificada por el fabricante y que cumpliera con los
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Bansl 1: Definicion de los modos de falla T e

- Falla clinica total: el numero de condones femeninos que clinicamente se rompen o resbalan o
que eslan asoclados con desvios, invaginacion o cuslquier modo de falla adicional identificada
en |2 evaluacion de riesgos, Ia cual resulte en la reducelon de I2 funclon protectora del condon.
-Falla total def condon: un condon femenino para e cual ocurre un rompimiento no-clinico,
rompimiente clinica o deslizamiento, o que esta asoclado con desvios, invaginacion, ¢ cualquler
‘moda de falla adicional identificada en la evaluacion de riesgos,

- Rompimiznto clinico: rompiimienta del condon durante el colto o durante Ja extraccion del
condon de la vagina (con consecuencias clinicas adversas potenciales).

- Rompimienta na clinico: rompimiznto ohsarvado antes del colto o que ocurre despues de la
exraccion del condon de l2 vagina (sin.consscusncias clinicas adversas patenciales).

- Rompimianto total: &l numero de ro o5 del condon en cualquier momento antes,
durante, o despues del coito, nciuye ambog rompimiento clinico y no clinico.

- Deslizamiznte; cuando un condon femenine se desliza completamente fuera de a vagina
durante el colto.

- Desvios: penetracion vaginal donde el pene e5 insertado entre el condon y la pared vaginal.

- Invaginacian: cuando la caracteristica de retencion externa del condon femenino es
parclalmente o totalmente presionada dentro de [a vagina duranfe el colto.
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requerimientos de la Organizacion Internacional de
Estandarizacion (ISO 25841-2011)7

Los puntos fiales primarios fueron fallas clinicas
totales duto-reportadas v falla total del conddn
femenino, Adicionalmente, evaluamos los eventos de
falla del componente de rompimiento clinico. de no
rompimienta climeo, rompimiento total. deshizamiento,
desvio e invaginacion''. El panel 1 muestra la
defimicion de cada modo de fallavanalizade. También
recolectamos datos de sepuridad y aceptabilidad.
Eventos de falla son reconocidos por la OMS v olras
agencias regulatorias.

Nuestro objetivo secundario fire |2 evaluacion de la
segurldad vy aceptabilidad  de eada tipu de condon
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y comparar [0s puntos finales de aceplabilidad ¢ntre los cuutro lipos,
con hipétesis de superioridad. Medimos y evaluamos la seguridad de
cada dispositivo de acuerdo al niimero, severidad, relacion, y duracion
de los eventos adversos. Recoleclamos mediciones de aceptabilidad
estandar y estos datos serdn reportados en otros sitios,

En este estudio: a ¢ada mujer se le pidio usar cinco dé cada uno de los
cuatro tipos de condones v completar una bitdcora en casa después del
uso ‘de cada uno de los condones. Después de que las mujeres
terminaran ¢l uso de cada tipo de-conddn, ¢llas retornarian a la clinica
para ser entrevistadas sobre sus experiencias. Las bitdcoras fueron
usadas para obtener datos de la funcionalidad y seguridad de los
condones. Usamos cuestionarios asistidos por entrevistadores para
reunir los datos de aceptabilidad y preferencia,

Anilisis estadistico

Caleulamos ¢l poder para mostrar no inferioridad para diferentes
tamanios. de muestra. iniciands con un minimo. dé 200 pargjas
completando ¢l estudio como es recomendado por la ISO 25841-201
para estudios de funcionalidad de eventos de falla agudos con
condones lemeninos. con hase eén auto-repories'®. Asumimos una tasa
total de falla del 4% para FC2 come fue reportador por una
investigacion previa®, v una correlacion de usos de 0.15; como fuc

reportado para condones masculinos'. Con un margen-del 3% de no

inferioridad determinado ¢linicamente y un nivel de significancia de
%% para I hipdtesis de no inférioridad, 500 mujeres (250 por pais)
completando ¢l estudio, proporcionaran el 98% de poderen cada pais.
Esperamos una tasa de no terminacion del 15% (es decir, el 85%
praporcionaran datos de sepuimiento relevante para al menos un
condan de cada tipo) por o tanto, incrementamos ¢l tamafo de
muestra a 600 mujeres (300 por pals). En el eileule del poder.
ajustamos para varias comparaciones con el eriterio Bonferroni'.
La Kipitesis para los puntos finales primarios de falla elinica total y
falla total del condén femenino y sus eventos de fallade componentes.
fue que cada uno de los tres nuevos condones no eran inferiores a FC2
para una tasa de eyventos dentrd de un margen de 3.0%.
1 analisis principal para los puntos finales primarios y secundarios
estuvo de acuerdo con la secuencia de uso de condén asignado en el
stbeonjunto de participantes quienes proporcionaron datos de
seguimicnto relevantes al menos para un conddn de cada lipo (andlisis

de acuerdo & protcoln). Hieimos un analisis adicional con mujeres
“con series de condones completas o incompletas (uno.a cuatro tipos

de condones. ¢on uno a cined usos cada uno: datos no mostrados). Este
analisis adicional fue con la intencion de tratar. pero con la exclusion
de tres participantes pard quieties no datos sobre el funcionamients del
conddn estuvieron disponibles.

Para mostrar la no inferioridad, el limite superior del Intervalo de
Confianza a doble cara del 90% para la diferencia en la ocurrencia de

“eventos (condén nuevo menos FC2) necesitaba estar por debajo de

3.0%. Si no inferforidad fue declarada, analizamoes a un nivel de
wignificancia del 3% usando un' limite de Intervalo de Confianza o
doble cara del 95%.

Analizamos los puntos finales primarios con una ccuacion de
estimacion generalizada asumiendo una distribucién bimomial, y con

wovw thelancet conyianceioh Vol 1 Seplember2013
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una funcion de enlace de identidad. incluyendo tipo de
eondon en ¢l modelo al nivel de uso por parejay definiendo
parejas como agregados. para tomar en cuenta la naturaleza
cruzada del disetio. Usamos una estructura de error
intercambiable dentro de las parejas vy ajustamos los
resultados  mediante  multiplicidad  eon el método
Scheffi's'?,

El estudio estd registrado. numero DOH-27-0113-4271.

Participacion de Ia fuente de financiamiento

El patrocinador del estudio no tuvo ninguna participacion en
el diseiio del estudio. reenleccion dedatos, andlisis de datos,
interpretagion de datos. o redaccion del reporte. MEB. GP,
JP. y € tuvieron acteso wtal a los datos primarios. Todos
los demis antores (JAS.IW, YZhay YZho) tuvieronacceso
a los datos reeolectados en sus propio pais. Todos los autores
asintieron responsabilidad final por la publicacion,

Resultados

La figura | muestra ¢l perfil del estudio. 600 mujeres fueron
reclutadas en elestudio (300 por pais), 572 (95%) mujeres
completaron ¢l estudio con cada mujer usando al menos un
condén de cada uno de los cuatro tipos: Estas mujeres
comprenden la poblacion principal del andlisis, Solo tres
mujeres. en Sudatfrica. no usaron nmgon condon.

Las participantes chinus egram de mayor edad que las
participantes de Suddfrica (tabla 1) Las mujeres en-ambos
paises fueron bien edicadas. con 72% ¢n china y 90% ¢n
Sudéfrica teniendo mis de 10 afios de formacién (tabla 1),
La mayoria de las participantes chinas estaban casadas o
viviendo con sus parejas, mientras que la mayoria de las
participantes de Sudifrica no estaban casadas o residiendo
con sus parejas (tabla 1). 188 (63%) de las 300 participantes
chinasy 272 (100%) de las panticipantes sudafricanas usaron
condones masculinos previamente, mientras que 39 (14%)
de las 'mujeres sudafvicanas tuvieron experiencia previa con
condones femeninos en comparacion con no participantes-en
China.

11350 eondoites femeninos tueton usados en este estudio
por las mujeres en la poblacion del anglisis principal (2838
Cupid, 2850 [C2, 2827 VA wow y 2835 Condones
Womens'). La tabla 2 muestra la tasa de falla media y la
diferencia de falla de Cupid, VA wow y Condones Womans’
comparado con FC2 para amboes paises combinados. No
inferioridad  {ue mostrada, dentro. del margen de no
inferioridad. para todos los modos de [ulla para los tres
nuevos dispositivos contra FC2 (datos no mostrados) y para
105 dos paises combinados (tabla 2y ligura 3). El mdlisis
adicional realizado con mujeres con series de condones
completas o incompletas  proporcionaron  resultados
similares (ditos no'mostrados).

Notamos no-evidencia de superioridad para alguno de los
condongs nuévos comparados con FC2 ¢ ninguno- de los
modos de falla (tabla 2).

En peneral. la ocurrencia de eventos adversos y problémas
médicos para la poblacion reclutada fue baja (datos no
mostrades), Solo dos (<1%) participantes en Sudéfrica
reportaron eventos adversos serios, no relacionades con ¢l
uso de los productos de estudio: 27 (5%) de los eventos
adversos fueron reportados en las 597 mujeres usando al
menos un condon por al menes una vez. Los eventos
adversos ocurrieron en menos del 1% (rango 01, 14-0.38%) de
wwiw thelnmet comdlancetgh Vol 1 September 2013

participantes para cada tipo decondon.
Reportes de eyventos adversos fieron escozor
(cingo con VA wow in China): comezon
vaginal (una con Cupid, una con FC2 y una
con Candin Womens™ en Sudafriea): dolor
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TFOEViomae Condom e GIEETIAIL01 26X | Revision sistematica
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- St e | SiEr i o b
F Lait's " e — H Barn (1B es 1Y) = =
T o = S5 htedl25] estudios aleatorizados, mu;:odebsm nuw&:‘:msm
Tertupid 1. ! gl 075 e 52 ‘ Cﬂﬂdﬂ'ﬁ m‘m‘ - &l Condon Woinans”, el Condon Femening
400 3% -20p 00 & 1k 2ko 304 . an i VA Worn-e WO = . Cupid- Lisron dentdicados con
« — exmmm%mﬂm;ﬁemmmaﬁ(ﬁ)
Condon nivero superiol F o2 supeiios usado para establecer el desempeno kincional de los condones

Figura 3; Estimadon de |a diferencia de riesgos entretalla d= oy condaries mmu; falla de FC2 para los

tesulindos priviarics da TECF y TOF

da log reaul

e na

TFEF={512 ifal 2= LonddnEmenns WL wow=\A wom-ohwome: TCF taih clinca ital FEZ=tiondin lomening de segiinda
genemon

(315}

vaginal o inflamacién (dos con Cupid, dos con FC2. uné con
VA wow en Sudifrica): comezén en el pene, escozor
sarpullido o inflamacién (uno eon FC2. dos con VA wow v
uno con Condén Womens en China): v sarpullido
desconocido, poco claro o no relacionado (tres con Cupid. dos
con FC2. tres con VA wow v una con Condon Womens™ en
Suddfrica). Todos los eventos se resolyicron sin dejar secuclas.

Discusiftn

Aun cuando las tasas de falla individual varian por pais y tipo
de: condon. los tres nuevos dispositivos evaluados en este
estudio no fucron inferiores al condon de referencia (FC2)
dentro del margen de no inferioridad paratodos los pardmetros
de funcionalidad: Las lasas de falla clinica total. falla total de
‘conddn femenino y fallas de componentes reportadas fueron
las %‘_peradas » gon consistentes con los deseubrimientos
previos de estudios llevados a cabo de manera similar'® 517,
Ademas, los resultados de falla reportados en este estudio
fueron de dos poblaciones de estudio culturalmente diferentes.

Que los resultados sean similares entre Sudalrica y China
testifica ann mas la validez de los descubrimientos, Estos datos

muestran que elinicamente. los nuevos condones femeninos
valoran la funcionalidad de marvera similar para los FC2. Los
datos de este estudio han sido usados para finalizar el dosier
somelido a la OMS-FPNLI para ¢l conddn Cupid. facilitando
su precalificacion para su adquisicion por parte del sector
piblico en junio. 2012 El fabricante del Condén Womans®
(Dahua. China) usara estos datos para finalizar su dosier y
sumisiones a la OMS-FPNU y FDA US. F1 condon VA wow,
esta bajo revision por la OMS-FPNLI: sin embargo, ¢l
fabricante  del condon estd  suspendido. posiblemente
relacionado al cambio de propictario de la empresa.

Con hase en las descubrimientos de este estudio. estos huévos
Lundum.s I't:meninos put,deu ser [ugadnms impnrtsmlc'c en la

NUEVHS upus dt: c.undt)nc.s I(.mcnlrms pmporcmnarml 2
donadores ¥ usuarios més opciones.y pueden redueir el preciy
unitario de los digpositivos®. Aun cuando la prediecion de
cuanto se reduciran los precios de las condones femeninos.en
¢l futuro ain no s posible, la Coalicion de Suministros de
Salud Reproductives ha publicado informacion: comparando
diferentes costos por unidad pary institutiones donantes del
sector publico. indicando  que €l condon femenino  Cupid.

Emeninos de segunda generacion, FC2, comparado con €l
dieposivo predicado (FC1)

Interpretacion

Esie estudio €3 6 primer ensayo skeanrzado o4 ja Mnsonatgad
de fos condones femeninos en China, Los condones nusvos na
fueroninieriores al condon de referencs (FC2) denro de un
margen defaladel 3% para todos los parametros funcionaies.
Esie es of primer estudio que ha proporcionado dewos de undon
imporianies para egos dispostivos y ha sido usade pars compliar
evigencia para pre-calicacon OMS-FPNU. Debido s esle
ensayo, el condon Cupd ya ha skio aprobado por & OMS-FPNU
¥ 5€ encueniy 5 disponible pars adquisicon por el seCior publco.
Les Gabricantes de oo disposiivos esn (zando estos dabs enl
Sus SeERutes eny curss con ias sgendiss requisiorias Bl acce=o a
varios §pos de condones Bimeninas puede meporar ks elecion
para las mujeres que necestan de Un metods conTatepive o de
protecion dual contra embarazos e mscoones

¢l cual fue precalificado ene] 2012, serid vendido a un precio
mas bajo por unidad que ¢l

FC2%. Sin embargo, estudios de efectividad contraceptiva v
aquellos demostrando efectividad o reduccion en incidencia de
EST con estos nuevos condones son aun necesarios.

La contracepeidn es'una estrategia que puede tener un eleeto

sobre la salud materna reduciendo los embarazos no planeados,

En el 2009, estimados mostraron que si todas las mujeres que
quisieron evilar embarazos usaran contraceptivos modernos. el
nimero de embarazos no intencionados en paises en desarrollo
caeriade 75 millones a 22 millones anualmente'’, Las razones
para necesidades no cubiertas para la contracepeion van mas
alld del simple acceso a los metodos, ¥ son atribuibles a una

wombinacion de factores incluyendo cuestiones personales y
culturales. restricciones religiosas. inquietud por los efectos

colaterales, temor por la salud y carencia de conocimiento. Por
esta razon. la necesidad de tener unn mayor seleccion de
metodos contraceptivos disponibles es'crucial (panel 2).

Una limitacion de nuestro estudio fue que el enmascaramiento
de los participantés y el personal de invesligacion para los
productos no [ugron posible debidoa que todos los productos
difieren en apariencia. )
Usamos una. designacion oculfa para asegurar que  ¢Sta
limitacion fuera minimizada. Este estudio estuvo basado
solamente en mediciones awto-réportadas del uso de los
condones. 1] reporte del uso de condones por los participantes
puede ser inexacto comparado con metodos inds confiables
tales como exposicion a antigeno especifico de prostata. el cual
proporciona una medicion mas objetiva de la falla del
condon™. Sin embargo. las (éenicas que usan aniigeno

especifico de prostata son mis costoses y les procedimientos

de estudio mds complejos,

wwva thelarcet somyfancetoh Vol 1 September 2013
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Efectividad del preservativo para prevenir el contagio de infecciones de
trasmision sexual

Eduardo Gayon Vera,* Hilda Hernandez Orozce,** Selene Sam Soto, *** Esther Lombardo Aburto™**

Nivel de evidencia: 11-3

RESUMEN

Antecedentes. |as infecciones de {rasmisian sexual (inclido el VIHISIDA) son causa comun y prevenible de morbilidad y mortalidad peri-
natal. Los preservativos son efectivos para prevenir las infecciones de trasmision sexual cuando se usan gn forme cansistenta ¥ COrTecta;
sin embargo, la protéceldn no gs del 100%

Objetive: conocer la efectividad del preservative (o conddn) masculine, mediante demostracion bibliografica, para prevenir el contagio de
diversas infécciones de trasmision sexual er parejas heterosexuales serodiscordantes ' h
Material y métode: revision biblingrafica de las publicaciones disponibles en las bases de datos Medline/Pubmed, LILACS y Cochrarie,
e Institutos Nacionales de Salud'y los Centros para la Dsteccion y Control de Enfermedades de Estados Unidos; la Organizacion Mundial
de la Salud y el Programa Global de SIDA de |a Organizacion de las Naciones Unidas para analizar la efectividad del preservativo en la
prevencion de nfecciones de trasmisian sexual

Resultados: las publlcacmnes demostraron que la proteccion del preservative masctline contra el VIHISIDA en parejas heterosexuales
serpdiscordantes, es de 60 a 95%, &l reporte mas reciente (2008) mostre 80%. Dos estudios nio demostrarof proteccidn cantra virus
del papiloma humarno con el uso del preservativa y atro indice 70% de proteccidn. El cendon no mostra proteccion para VPH-1. pero se
corrobord la disminucion del rigsge adquirido de VHS-2 en mujeres {protescion de 0.85),

Conclusion: la proteccion gue otorga el preservativo centra las infecciones de trasmision sexual no es del 100%, Deben emplearse
medidas adicionales que han demostrado su Wtilidad para minimizar el iesgo de contagio.

Palabras clave: preservative, conddn, infecciones de trasmision sexual, prevencion, VIH, SIDA,

ABSTRACT

Background: Sexual transmitied diseases (ingluded HIVIAIDS) are a common and preventable cause of perinatal merbidity and morta-
lity. When used consistently and correctly, condoms are effective to preven! these diseases, however its protection does not account for
100%

Objective. To know the effectiveness of male condom, throuah bibliographic evidence. o prevent sexual transmitted infections in heters-
sexual serodiscordant pariners

Material and methods: A bibllographical review of Medlins/Pubimed, LILACS and Cochrane databases. and publications of the Natlanal
Health Institutes, Centers for Disease Control and Prevention, World Health Organization, and WHO AIDS Global Program was done to
analyze male condom effectiveness to prevent sexual transmitled dissases.

Resulls: Reports demonstrated that male condom protection against HIVIAIDS in heterosexual serodiscordant partners goes from 8010
85%. Most recent information (2006) showed 80%. Two studies demonstrated no HPV protection with male condom, and another one 70% of
protection. Male condom demonstrated no HPV-1 protection, but decrease of risk in HVS-2 transmisston in wamen (0.85 of protection),
Conelusion: Male condom pratection against sexual lransmitted diseases [s not 100% There must be used additienal measures that have
demonstrated its utlllily te decrease fransmission risk.

Key words: cendom. sexual transmilled diseases, prevention, HIV, AIDS

RESUME

Antécedents - les infections de transmission sexuelle (le VIH/SIDA inclus) sent cause commune et prévisible de morbidite et mortalie
prenatale. Les preservatifs sont efficaces pour prevenin les infections de transmission sexuelle quand lls sont employes de maniére con-
sistante et correcte, toutefois la protection n'est pas de 100%.

Objectifl - connaitre 'efficacité du préseryatif mascllina I'aide d'eyidence bibliographique. pour prévenir la contagion de diverses infectians
de transmission sexuelle chez des couples hetérosexuels sérodiscordants.
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Preservativo e infecciones de trasmision sexual

Materiel et méthode « on a fait la revision biblicgraphinue des publications dispenitiles dans la base de données Medline/Pubmed, LILACS
et COCHRANE, et Instituts Nationaux de Santé et les: Centres pour |2 Détection et Controle des Maladies des Etats-Unis | | Organisation
Mondiale de la Santé et le Programme Global de SIDAde | Organrsatlon des Nations Unies pour faire [ analyse de l'efficacité du préservatif
dans la prévention d'infections de transmission sexualla.

Resultals : les publications ont démontré que la protection du préservatii masculin contre le VIHISIDA chez des colples hatérosexuels
sérodiscordants est de 80 3 95% | le rapport le plus récent (2006) a montré 80%. Deux éludes n'ont pas démontre de protection contre
VPH avec l'emplol du préservalif et une-autre a indiqué 70% de protectian. Le préservatif n'a pas montré de protestion pour VRH-1. mais
il s'est eorroboré 14 diminution du risque dcquis de VHS-2 chez des femmes (protection de (.85)

Conclusion - la protection du preservatif contre les infections de transmission sexuelle nest pas de 100%. |l est nécessaire demployer
‘des mesures additionnelles qui ont montré leur utilité pour minimiser le risque de contagion

Mots-clés - preservatif, nfections de transmission sexuelle, prévention, VIH. SIDA.

RESUMO

Antecedentes: As infecgbes sexualmente transmissivels (incluido HIV/AIds) sdo causa somun @ preventiva de moriabllidade neonatal.
Os preservativos sag eficazes para prevenii as doencas sexualmente (ransmissivels; guando se usam de forma consistente & correta:
entretanto, a protegdo ndoé de 100%.

Objetivo: Conhecer a eficigncia do preservativo masculing, mediante evidéncia bibliografica, para preveniro contagio de diversas doengas
sexualmente transmissiveis em parcelros serodiscordantes. '

Material e método: Foi realizada uma revisdo bibliografica das publicagdes disponlvels has bases de dados Medline/Putimed, LILACS
e COCHRANE & Institutes Macionals de Saude & nos Centigs para Detengdo e Controle das Enfermidades dos Estados Unidos: QOrga-
nizagao Mundial da Saide e Programa Global de AIDS da Organizacao das Nagdes Unidas, para analisar a eficigncia do preservatlve
em doencgas sexualmente transmissiveis.

Resultados: As publicacdes demenstraram fue a protecds do preservative masculifio contra o VIH/Aids, em parceiros heterosexuals
serodiscordantes, é de 60% a 95%, a informacdo mais recente (2. 008) mostrou BO%. Duas investigagbes ndo demonstraran protegio
contra HPY com o use do presgrvativo e-o cutro indicau 70% de protegdo. O preservativa ndo mostrou protegdo para HPVA1, mas se
informou a diminuigdc do'risco deadguirir o HSV-2 em mulherés [protecds 0,85)

Conclusao: A prategdo com o preservativo masculine contra doengas sexualmente transmissiveis ndo é de 100%. Deve:se usar outras
tipos de medidas adicianais que ja fol demonstrado sua utilidade para minimizar @ risco de contagio

Palavras-chave: preservativo maseulino, doengas sexualmente transmissivers, prevengao, HIV, AIDS,

as infecciones de trasmision sexual son causa

comun y prevenible de morbilidad vy mertali

dad perinatal (aboertes éspontaneos, embardzo
ectdpico, obito fetal, retardo en el crecimiento intrau-

terino e infeccidn madre-hijo). Al‘gt.ma‘,s ocasionat
esterilidad (resultado de la enfermedad pélvica
inflamatoria). las de origen vital son incurables y per-
manecen de por vidaen el huésped, como el virus del
papiloma humano, el cual s responsable del cancer
cérvico-uterino.!

inlaactualidad se conocen 30 agentes que procdu:
‘ten infecciories de trasmision Sexual, pero ninguno
ha tenido repercusion tan importante como-€l virus
de inmunodeficiencia humana (VIH). La epidemia
del VIH/SIDAes uno delos problemas de salud mas
graves en todo el mundo, pues sus efectos demogra-
_ﬁcus ysuciogcgndimicos son elevados ¢n log sistemas
de salud. El VIH ocasiona la muerte de los indi-
viduos infectados, principalmente adolescentes y
adultes jovenes (gripos de mds alto riesgo), cuando
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no-se acl'ministra tratamientoantirretroviral activo:
Los costos elevados para su diagnostico 'y tratamien
Lo, la discapacidad prolongada, la disminueion de
la producrividad y la incapacidad terminal en los
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grupos de edad de mayor capacidad productiva, asi
camo ladestrueeion familiar v la orfandad afectan
atoda la sociedad.?

La prevencion primaria de las infecciones de tras-
mision sexual debe ser prioridad de los sisternas de
salutl; sin embargo, sélo existen vatunas disponibles
contra hepatitis B y contra cuatro de los mas de 38 tipos
del virus del papfloma hurmano. Los dnicos métodos
que reducen el riesga de infeccion por el VIH y otras
infecciones de trasmision sexual en los individuos

sexualmernite activos incluyen la abstinencia, relaciones

sexuales monogamas (parejas no infectadas) y el uso
de preservativo. Cuande se usan en forma correcta y
consistente los condones de latex sonaltamente efec-
tivos para prevenir la trasmision del VIH y reducir el
riesgode otras infecclones sexuales."

Se entiende por uso consisterite del preservative
su utilizacion en 100% de los coitos vaginales. Ll uso
correcto se refiere a la calocacion, previo a cualguier
contacto pene-genitales, sin escurrimiento del eyacu-
lado o rotura del preservative,’

La proteccion del preservativo noes de 100%, puies
su grado de defensa contra el VIH y otras infecciones
de trasmisidn sexual se desconoce.

Las dificultades étivas y el diseniode investigacian
obstruyen laevaluacion de su eficacia (uso ideal), por
la que solo es posible determinar laefectividad (uso
tipico).!

El objetivo de este estudio fue conocer, mediante
demostracion bibliogréfica. la efectividad del pre-
servativo masculino para prevenir las infecciones de
trasmision sexual en pargjas heterosexuales sorodis-
cordantes.

MATERIAL Y METODOS

Serealizd larevision biblivgrafica en diferentes bases
de dates (MEDLINE/PubMed, LILACS [Literatura
Latinoamericana de Ciencias de la Salud], Cochrane
y Biblioteca National de Medicina de Estados Unidos)
de las publicaciones disponibles en los Institutos
Nacionales de Salud v los Centros para la Deteecion
v Conitrol de Enfermedades de Estados Unidos; Ja Or-
ganizacién Mundial de la Salud (OMS) y el Programa
Global de SIDA de la Organizacicn de las Naciones
Lnidas (ONUSIDA). Los criterios deinclusion fueron

articulos originales que mencionaran o contribuyeran
de furrna significativaa la efectividad del preservativo
para prevenir las infecciones de trasmision sexual. Las
palabras clave utilizadas fueron: Condoms, Sexually
Transmitted Diseases y Prevention and cortrol, unidas

icon el conectar AND, Se establecieron los siguienteés

limites de busqueda: articulos de texto completo. de
acceswgratuito, idioma: inglés y espanol; tipa de arti-

ceulos: estucios clinicos; metanalisis, guias de practica

clinicay articulos de revision, La informacion general

(e las infecciones de trasmision sexual se obtuvo deun

libro de texto especializado en la materia, de recients
publicacion v autores mexicanos.

RESULTADOS

Con la estrategia de busqueda se localizaron 660 arti-
culos, de los cuales 70 cumplieron con los criterios de
inclusion, Se elindinaron los que no hicieron referencia
explivita a la electividad del preservativo masculino,
los que se referian a estrategias de prevencion dein=
fecciones sexuales o los que analizaban la eficacia del
condan femenino w otros métodos anticonceptivos
para la mujer. Finalmeénte se iricluyeron 25 articulos
gque cumplieron los criterios establecidos.

VIH-SIDA
La mayar parte de las pruebas relacionadas con la

efecrividad del preservativo, para la prevencion de

enfermedades de trasmision sexual, se dsocia con
estudios realizados en VIH-SIDA. EI VIH ofrece
una oportunidad Gnica, ya que es una infeccion de
frasmision sexudl incurable que se corfirmamediante
serologia.”

Los pstudios de laboratorio demuestran fue los
condones de latex constituyen una barrera “muy
efectiva” para particulas similares en tamano a los
virts mas pequenos; sin embargo. su proteccion ne
es del 100%.%8

El primer metandlisis (1993) reporté 69% (limite:
16a 82%) de efectividad del preservativo en parejas
heterasexuales. Las principales desventajas fueron las
diferencias en la definicitn de “pareja sexual ™ y uso
adecuado del condan. Sola 3 de 11 estudios tuvieron
significacidn estadisticaen relacion con el taman de
la muestra.’
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Preservatlvo & Infeceiones de trasmisian sexual

Cuadra 1. Metanalisis que evaluan la efectividad del preservative para prevenir la trasmision del virus de la inmunedeficiencla humana

Limitantes

Resultados

Conclusionsas

Los estudios difieren en

la definicion de "pareja
sexual' y ‘use del preser-
vative" Sola tres estudios
resultaran con significasion
estadlstica

lLas parejas que utilizaron

el preservativo “algunas

veces' y 'ogasienalmente”
se incluyeron en 8! grupe
de las que nurca lo utili-

Congidere estudios gue
apalizan |a trasmislon de
miujer'a hambre, hombre a
mujer, hombre a hombre y
direccion no establecida

En la mayor pafte de los

(le)“ T
Aulor y afio Criterios de inelusion Numera de
articulos
Weller S; Cohortes de parejas hetero- i
1993 sexuales serodiscordantes,
diagnéstico de ViH por detec-
cidn de anlicuerpos serices,
interrcgatorie del uso de
preservativo
Pinkerton Cohortas de parejas hetero- 9
8B, 1997 sexuales serodiscordantes;
sexualmente activas. disefio
lengitudinal, deteccion del
virus por seralogia, compara-
cign de uso del preservative: zaron
siempre vs nunca
‘Davis KR, Cohorles de parejas hetero- 25
1698 sexuales serodiscordantes,
disefio longitudinal v trans-
versal, deteccion delvirus por
serologla, comparacion entre
eluse del preservativo 100%,
1 2.99% y 0% de los collos
Vvellern S, Cohortes de parejas hetero- 14
20086 sexuales serodiscordarites

sexualmente activas, disefio
longltudinal, deteccion del
Virus por serclogia, com-
paracién entre el use del
preservativo en 100 vs 0%
de |os coilos

estudios no se mencio-
na el tipo de preservative
utllizade

Efectividad: 69%
(limite de 46 a
B2%)

Los preservativps
disminuyen la pro-
babilidad de tras-
misian de VIH, de
hrombrea mujer. en
90 a 95%

L.a efectividad del
preservativo para
prevenir la tras-
misian del VIH se
estima en 87% (IC
95%: 60 a 96%)

Efectividad global
de 80%

El uso del presemvative
no elimina el riesgo de
contagio, pera dismiriu-
ye la tasa de trasmisian

del VIH

Los preservativos pro-
porcignan proteccion
sustancial, pero imper-
fecta conira la infeccion
por VIH

La efectividad del pre-
servative: es similar
para reducir la tras-
misién del VIH| pera
menor a su efectividad
anticonceptiva

La efectividad del pre-
servativo essimilar pero
menor a su efectividad
anticonceptiva

Enel segundo metanalisis (1997) se estudio el control
de trasmision, donde la efectividad del preservativo
fue de 90'a 95% pard prevenir la infeccion par el VIH.
El principal sesgo fue que las parejas que utilizaron el
candon "algunas veces” y “ocasionalmente” se inclu-
yeron en el grupo de las que nunca I usaron.”

Otro metanalisis (1999) se baso en estudios longi-
tudinales, donde compararon parejas que siempre
utilizaron el preservativo (100% de los ¢oitos) contralas
que lo utilizaron oeasionalmiente (1 a99% de los voilas)
y nunca (1% de los caitos), Enveste estudio s¢ estimd la
efectividad del condon en 87% (IC 95%: B0 a 95%)."

Pl metandlisis mas reciente (Cochrane, 2006) repor-
(¢-que el uso del preservativo en forma consistenie
tiene efectividad de 80% para reducir la incidencia
de VIH en pargjas heterosexuales serpdiscordantes
(vuadro 1)

Virus del papiloma humano (VPH)

Diversos estudios mencionan que la infeccion por
VPH se relacioria ¢on cénecer cervicoutering v SUS
lesiones precursoras (neoplasia intraepitelial cervical,
grades [ yII). El vitus del papiloma humano tambien
produce un subgrupo de ¢anceres vulvares y vaglh
nales, y lesiones secundarias (neoplasia intraepitellal
vulvar o vaginal)."”

La efectividad del preservativo para prevenir la
infeceion por VPH se desconoce: pues los datos dispo-
nibles son inconsistentes para su estimacion precisa
Fis difiell estimar una infeccian coexistente o nuevas
infeceiones, Can frecuencia, la infeccion se manifiesia
en forma intermitente y la prateceion completa es
imposible, ya que el contagio puede ocurrir par con-
tacto entre las superficiés epiteliales no cubiertas por
el preservativo o por fomites.”
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In un metanalisis de 20 estudios, Mahart y Koutsky
indicaron que el preservativo no es efectivo eontra la i
feccian del VPH y enfermedades relacionadas (verrugas,
neoplasia intraepitelial cervical y cancer cervicoutering),
Entre las limitantes se menciona que ningtin estudio se
diseno &-Spv-ciﬁtaltlml[e para evaluar el usa del condon
v no se establecid la secuencia temiporal =

Winer y colaboradores realizaron un estutlia
prospective en 82 mujeres de 18 a 22 anos de edad
(estudiantes universitarias, ritibiles o con actividad
sexual dentro de las dos semanas previas al estudio),
donde énicontraron (ue las parejas que usaron preser-
vativo en 100% de los coitos vaginales tuvieran menos
probabilidad de contagio del VPH {70%).1

Hogewoning v colaboradores reportaron la regyesion
de las lesiones del cancer cervicouterino (neoplasia
intraepitelial cervieal [y 1) y desaparicion del VPH,
por colposcapia, en mujeres cuyas parejas utilizaron
consistentementecel preservative (cuacra 2).%

El Boletin de la Organizacion Mundial de la Salud
(2004) establece que el uso consistente del preservas-
tive no protege contra VPH y solo lo hace contra el
desarrollo de verrugas genitales, neoplasia intraepi-
telial cervical 1l y cancer cervieouterino invasor (NIC
1.

Virus del herpes simple tipos 1y 2 (VHS-1 y VHS-2)
El virus del herpes simple es un mieroorganismo
trasmisible, incluso cuando los pacientes no mani-

fiestan sintomas ¢ lesiones genitales; Pocos estudios

evalian la relacion entre el uso del preservativo y la
infeccion por el VEIS-1 y VHS-2, En Estados Unidos
los estudios prospectivos de cohortes sefialan que los
condones protegen parcialmente contra la infeccion
del VHS-2.%

Wald y colaboradores realizaron un estudio en 528
parejas monogamas serodiscordantes para VHS-2.
Estos reportaron que eluso de preservative protegio

Cuadra 2. Efectividad del preservativo para prevenir la trasmision del virus del papiloma humane'™ ™

Altor'y afio. Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Numers:

Resultadns

Conclusicnes

Manhart LE,
2002

Metanallsis

Winer RL
2006

Estudio prospecti-
vo, lengitudinal. de
cohorte

Clara definicion de in-
fegeion por VPH, tipo de
VPH coexistencia de ve-
rrugas genitales, NIC | y
lle CaCu

Mujeres de 18 a 22 afos

de edad. sinvida sexual

|/SA des semanas antes
del estudio Determinacion
de ADN-VPH y Papani-
colacu cada cuatro me-
ses, registro de conducta
sexual

20 estudios

B2 estudiantes
universitarias

Verrugas genilales: 2 es-
tudios: homores (OR: 0.3
1€ 95%: 02 a D4), mu-
jeres (OR: 0.8; 1C 96%:

0.4 a08).
ADN-VPH en el cuello

uterino: de seis estudies;
soio uno mastro diferer-
cia significativa (OR: 0.2;
1C96%: 0.1 a 0B
Verrugas cervicales o
NIC . Cuatro estudios:
dos no demostraran pro-
teccidn y dos sefialaron
mayar resge '
NIC |l o CaCu, Sels es-
tudios: dos repartaron
proteceion,

neidencia de VEH:
37 8% pacientes/afic
con Usp consistente del
preservativo vs 89.3%
pacientes-ang con Uso
<5% de preservalivo por
coito: HR: 0.3 {IC 95%:
0.1-0.8)

La preteccidn cam-
pleta contra VPH es
impasitle

La infeccion puede
provenir de sitios he
cubjerfos por el pre-
servativo. El ADN-
VPH se detecta &
B4% de las huelias
digitales de hom-
brescon verrugas
genitales y puede
haber infeccidn peor
fonites.

Las mujeres cuyas
pargjas usaran el
preservative en el
100% de los coitos
vaginales tienen
menar propabilidad
(70%) de adguirir
VPH (p=0.003).

VPH- virus del papiloma humane; NIC: neoplasia intraepitelial cervical CaCu canuer cérvico-utering; IVSA: inicio:de vida sexual activa.
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Preservativo e infecciones de trasmisien sexual

significativamente (92%) a las mujeres susceptibles
(cuadro 3).'% En ¢l ano 2005 publicaron otro trabajo
con 1,843 participantes serodiscardantes que refirieron
tener cuatro o.mas parejas sexuales. y conanfecedentes
de infeccion de trasmision sexual en el ana previo al
estucio; 118 participantes (6.4%) resultaron infeclados;
la proteccion que otorgd el preservativo fue parcial,
incluso con el uso consistente, y no hubo diferencias
estadisticamiente significativas entre el uso del gondon
y la proteceion contra el VIS-1 {cuadro 811

Gonorrea, clamidiasis, tricomaniasis

La gonorrea, clamidiasis y tricomoniasis se de-
nomitan "infecciones de tragmision sexual con
descarga’. va que producen secreciones genitales
(ransuretrales o transvaginales. Los estudios de
laboratorio demuestran que los condones de larex
brindan una barrera "esencialmente impermeable”

contra los microorganismos responsables de dichas

infecciones, pero la proteceion con use tipiea no es
del 100%."

En una coliorte de 917 trabajacoras sexuales de
Lima, Perti (2003), se praporcionaron preservarivos y
se capacitaron para el uso consistente de los mismos.
El estudio demestrd disminucion de'la prevalencia
de gonorrea, clamidiasis y tricomoniasis. Las mujeres
fepartaron menor riesgo de adyuirir gonorrea (62%)
yclamididsis (25%) con el uso consistente del conddn
(cuadro 4).1¥

El estudio prospectivo de Crosby con 308 ado
lescenies alroamericanas de 14 a 18 anos de edad.
inicialmente negativas para gonorrea, clamidiasis
y tricameniasis. report 17.8% de mujeres positivas
para alguna de estas infecciones después de seis
meses de iniciar el estudio, aun conel uso de pre-
servativo en el 100% de los coites. conrra 30% de las

Cuadro 3. Efectividad del preservativo para prevenir ia trasmision del virus del herpes simpla ™"

Adtery Tipo de gsfudio Criteries de inelusion Numero Limitantes Resultados Conclusiongs
afio
Wald A, Prospective, alea- Parejas monogamas, se- 261 hom- Elcbjelive princi- El uso del preser- El uso consistente
2001 torio, doble clege, rodiscardantes, diagnos- bres y 267 pal del estudio fue vativo en mas de del preservativo se
con grupo control tico de VHE por serologia mujeres demuostrar laefica- 25% de los coi- asocia con menor
{(Western-blot), confirmada cia de una vacuna los se asocio con' lasa de infescion
por cultive: Reclutamiento cantra VHS-2. mayor proteccion. por VHE-2; princi-
\por invitacion abierta, segui- Incluyé cotto pene- contra VHS-2 palmente en mu-
miente durante 18 meses vaginay pene-ano. en mujeres (HR. jeres
Secempardeluso 0.085, IC 95%:
del preservative 001 a 067). pero
enmasde 25% vs no en Hombres
menos de 25% de (HR:2.02 1C 95%:
los Coitds 0.32 2 12.50). No
hubo: proteceion
contra VHS-1 (HR:
'0.79;1C 85% 048
a131)
Wald A, Prospectivo, al Individuos seronegativos 1.365 hom- El objetive princi- El uso del preser- A mayor uso del
2005 azar, doble ciego.  para VIHY VHS-2, concua- bres y 478 pal del esfudia fue vative en més de preservativo, mie-
con grupo cantrol o o mas parejas sexuales mujeres demostrar la efica- 75% de [os coi- nor tasa de infsc-

D una pareja cen alguna in-
feceion de trasmisidn sexual
en el afio previe; diagnos-
tico de VHS por serologia
(Western-blot), canfirmady
por cultive. Réclutamients
porinvitacion abisrta, segui-
miento durante 18 meses:

cla de una vacuna
contra VHS-2.

Incluyd coito pene-
vaginay pene-ano,
Se compard uso

‘del preservativo en

0a25 25a 75y
>75% de los coltes

tos se asocid con
menor resgo de

contagiode VHS-2

(HR:0.74,1C 98%.
059 a 095 p=
0.02). No se ob-
servo proteceion
contra gl VHS-1

cién por VHS-2, E|
conddn ng propor-
ciona proteccian
abigoluta Mo se
observo protecoion
contra VHS-1

VHS: virus del herpes simple.
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que negaron su uso en forma consistente (RM: 1.85;
IC 95 = 1.13-3.04)."

Sifilis
La prevalencia de sifilis ha disminuida considera-
blemente; sin ecmbargo, adn constituye tn problema
de salud publica en tode el mundo, ya que es una
infeecion sistémica, de evoluecion cronica, con perio-
dos asintomaticos v causa importante de morbilidad
perinatal.®

A partir de 1980. lafrecuencia de sifilis ¢n Estados
Unidos se incremento v asocio con el VIH, La efec-
tividad del preservative para proleger conira esta
enifermedad es reducidd, pues aumenta el riesge de
contagio con lesiones cutaneas no cubiertas.

[l estudio de Ahmed, en una cohorte de 17,264
hombres y mujeres adultos, en una poblacion rural de
Uganda (1994 a 1998) reporto disminucion en la preva:
lencia de sifilis por el uso consistente del preservativo,
pero no una proteccion del 100% (cuadro 4).

DISCUSION

Enesta revision se evaluaron les esturios (ue reportan
el uso de condon masculing, ya queconstituye 97%
delos preservativos mas vendidas éntodo el mundo
v cuva efectividad se analiza eri el coito peng-vagina.
La eficacia del preservative implica su permanencia
enel pene y la norotura durante el acto sexual, En la
actualidad s¢ fabrican preservativos muy resistentes

Cuadro 4. Efectividad del preservativo para prevenir la trasmision de gonorrea; clamidiasis, tricomoniasis y sifilis™ =

Altary afio

Critetios de inglusion

Nimere de
participantes.

Limitantes

Resultados

Conclusiones

Sanchez J.
2003

Crosby RA,

2003

Afimed §,
2001

Prostitutas incluidas
en un programa de
prevencian de ITS en
Lima, Peru (2 16 a@nos
de edad) Diagnostico:
genorrea por cultivo en-
doceryical, clamidiasis
por ELISA, tricomonliasis
por examen en fresco;
seguimierito mensual

Mujeres de 14218 afios
de edad sexualmente
activas, colte pene-va-
gina, afroamericanas.
Se reclutaren de clinicas
de |T8 y escuelas de
Birminham, Alabama.
EUA, negativas para cla-
midiasis, tricomoniasisy
gonorrea al inieio

Individugs sexualments
activos de 15:a 59 afos
de edad. Seguimiento

30 meses. Comparacion

entre &l uso consistente,
iregular o nulo del pre-
servativo

917 (7,908
evaluaciones)

390

17,2064

Evaluacidn del usa
del preservativa; nun-
ca, ocasional, algunas
veces, 50%, frecuen-
temente. casi siempre
o siempre

Seis meses de segui-
miento despugs se
anallzé una muestra
de conveniencia.

Las muestras vagina-
les se obtuvieron con

hisopes para sondas
de ADN (clamidiasis
y gonorrea) y cultive
(tricomoniasis)

Estudio de una comu-
nidad de Uganda sle-
gitia al azar, S6lo 4 4%
reportéd use consisten-
te del preservative

Reduccion del riesgo
can el use censisten-
te del preservativo:
clamidiasis (OR: 0.74,
p =0.047), gonorrea
(OR: 038, p=<0001)
y tricomoniasis (OR:
0.86; p=0662)

El 17 8% resultaron
posilivas para alguna
ITS con el uso consis-
tente del preservativo
vs 30% de las que
reportaron uso iregu-

far. OR' 1:85 (IC 95%:

1.13a3.04;, p=0.01)

El uso consistente:

del preservative dis-
minuyo la incidencia

de VIH (RR: 0.37. 1
95%: 0.15 270.88),
sifilis (OR: 0.71; 1C
95%: 0.53 a 0.94)

gonorrea/slamidias(s
(OR: 0.50: IC 95%:
0.25-0.97)

La prevalencia de cla-
midiasis, genorrea y
tricomaniasis disminus-
yo significativaments
con el uso del preser-
vative, ‘pero no brindé
proteccian del 100%

Eluso consistente del
preservativa disminu-
ye-el riesgo de ITS,
pero no evitaen 100%
la clamidiasis, gono-
rreay tricamaniasis

£ uso consistente del
preservative dismi-
nuye el riesgoe, pero
nao evita en 100% !
contagio de VIH, sifilis

y aonorrealclamitia-

sis Mo se demosird

eficacia para prevenir

la tricomoniasis y vagi-
nosis bacteriard

ITS: infecciones de trasmisian sexual
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Preservativo e infecciones de trasmision sesual

y su frecuencia de rotura se estima de 0.4 a 2.3% y de
esclurrimiento de 0.6 4 1.3%.!

Estudios recientes evaltan la efectividad del pre-
servativo contra infecciones de (rasmiision sexual,
de la-misma manera en que se hace como método
antivoneeplivo, es decir; se estiman las tasas de in-
feceion en parejas serodiscordantes que utilizan el
preservativa enel 100% de los coitos v se compara
con aquellas quenuneca lo utilizan. Cerca'de 3% de las
parejas que utilizan en forma corrécta ("uso perfectn”)
‘V consistente el cond'rjn expe rimentan un embarazo no
deseado durante ¢l primer ano; las parejas que senalan
su “usotipico” (Inconsistente, incorrecto, con roturas
o escurrimientos) repertan una tasa deembarazos no
descados de 6.3 a 14% durante el primer afo y de 50%
durante el segundo:”# Esto demuestra que aungue
las pr‘eser\{aﬁvus constituyen una barrera [isicaefivaz
contra particulas de diversos microorganismos cau-
santes de infecciones de trasmision sexual, existe cl
riesgo de contagio con suush correcto o Hpica.

Todas las investigaciones reportan 60 a 90% de efecti
vidad del preservativo para proteger contra infecciones
(le trasiiision sexual; peronwSu eficaviaconrd diversas
infecciones, es decir, los resultados reflejan las caracte-
risticas del procducto v el uso tipico enla poblacion.

La mayor parte de los estudios-son de obser
vacion debide a las limitaciones élicas y lécnicas
para realizar cualquier investigacion cientifica
(experimental, prospectiva y al azar); ademas, la ob-
servacion directa y abjetiva del uso del preservativo
no es posible, va que todos los estudios se hasan en
los reportes de los usuarios, lo cual constituye una
potercial fuente de error, Para evaluar lad eficacia del
preservative, las personas no infectadas deben estar
sexualmente expuestas al agente causal, algunas
tsar condon v otras no. En teoria debe realizarse
una asignacion al azar, en grupos que usarian pres-
servativo (estudio clinico, controlado, al azar), pero
camo no es dlico exponer a und persond a contraer
unaenfermedad grave, especialmente si se trara de
una enfermedad incurable, es imposible efectuar
estudios que aporten evidencia concluyente de la
elicacia del presgryvativo,

Uganda es uno de los pafses africanos que disminu-

v sus tasas de infeecion por VIH, de 15 a 5%. desde

1990 al 2001 Las razones de dicho éxito se estudian

ampliamente, con la finalidad de aplicar las estrategias
de prévencion en otros paises. Uganda fiie el primer
pais del Africa subsahariana en tomar un papel activo
para establecer politicas de prevencion contrael VIFL A
partir de 1986 ¢l goblerno centro sus esfuerzos.en cam-
panas de educacion masiva, prevencion de la trasmision
par transfusiones sanguineas, consejeria v realizacion
voluntaria de pruebas diagnosticas, prevencién de la
trasmision perinatal, “empoderamiento” de la mujer
y fratarmiento oportunoe; sitt embarge, la principal gs
trategia se basé en la aplicacion del programa "ABC"
(abstinencia, I'ldelid_ad v uso del pre&ez'ﬁalivu] i

Abstinencia: se refiere a la situacion en la que und
persona joven, que nunca ha tenido relaciones sexua-
les, rétrasda el inicio de ld actividad sexual (abstinencia
primaria), o aquella que decide suspenderla una ves
iniciada (abstinencia secundaria), hasta tener una
relacion duradera o permanente.

Fidelidad: se refiere a la practica derelaciones sexua-
les eon una sola pareja, en una telacion duradera o
permanernte (matrimonio) y después de deferminar
que ambos son negativos para el VIH.

Ust del preservativi: es eféctivo para reduclr la tras-
mision del VIH y otras infecciones de trasmision sextial
cuandose usa en [orma consistente y cotrecta,

El uso del preservativo dumento a partir de 1980,
debido a la mayor conciencia:del riesgo de contagio
de SIDA v a estrategias de prevencion de infecciones
sexuales: Este incremento es mayor en los adolescentes
yadultos javenes, que constituyen los grupos de ma-
yor riesgo. n México sereporta una baja proporgion
del uso efectivo del preservativo. Hernandez Girdn
determing las principales caracteristicas de comporta-
niiento sexual en los hombres (promedio de edad 34.5
anos) de la Ciudad de México, y sefial6 una proparcion
glabal de uso del preservativa de 24.6% durante la
ultima relacion sexual (18.8% los usaron can parejas
regulares v 62.5% con multiples parejas).®

Fl estudio de Torres, con 11,177 estudiantes de 40
escuelas preparatorias (52% mujeres, edad media e
15.5 afios). indicd que 10% de lds mujeres y 24% de los
hambres tuvieron relaciones sexuales, de los cualesini-
camente 30% refirieron usar presarvativo enla primera
experiencla. De losindividuas sexualmernte activos, ur
tercio de los hombres y la quinta parte de las mujeres
reportaron zafadura o rotura del condon *f
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CONCLUSIONES

El uso correcto y consistente del preservativo es
efectivo para reducir €l riesgo de contagio del VIH e
infecciones de trasmision sexual: sin embargo, ningun
metodo anliconceptivo es 100% efectivo. La demos-
tracion mas reciente establece que la efectividad del
preservativo es de 80%, por lo que no puede promo-
verse como método anticonceptivo o “sexo seguro”.
Es urgente establecar politicas, estrategias v difusion
del uso del preservativo: para prevenir el riesgo de
enfermedades de (rasmision sexual, las cuales han
demastrade su ttilidad en otros paises,
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Effectiveness of Latex Condoms As a Barrier to Human - 0
Immunodeficiency Virus-sized Particles Under

Conditions of Simulated Use

RONALD F. CAREY, PHD, WILLIAM A. HERMAN, BSEE, STEPHEN M. RETTA, MSE, JEAN E. RINALDI, MS,

BRUCE A. HERMAN, MS, AND T. WHIT ATHEY, PHD

Condoms were tested in an in vitro system simulating key physi-
cal conditions that can influence viral particle leakage through
condoms during actual coitus. The system quantitatively ad-
dresses pressure, pH, temperature, surfactant properties, and

~ anatomical geometry. A suspension of fluorescence-labeled,
1 10-nm polystyrene microspheres models free human immuno-
deficiency virus (HIV) in semen, and condom leakage is de-
tected spectrofluorometrically. Leakage of HIV-sized particles
through latex condoms was detectable (P < 0.03) for as many
as 29 of the 89 condoms tested, Worst-case condom barrier
cffectiveness (fluid transfer prevention), however, is shown to
be at least 104 times better than not using a condom at all,
suggesting that condom use substantially reduces but does not
eliminate the risk of HIV transmission.

PUBLIC HEALTH OFFICIALS have identified sexual
abstinence, monogamy, and the use of condoms as effec-
tive means of combaiting sexual transmission of human
immunodeficiency virus (HIV) and acquired immune
deficiency syndrome (AIDS).! The effectiveness with
which condoms prevent disease transmission is depen-
dent upon proper use, upon breakage rates, and upon the
extent of viral passage through apparently intact con-
doms. Human studies™® have shown that consistent use
of condoms by discordant couples provides substantial
protection against seroconversion by the initially HIV-
negative partner. However, human studies are unlikely
to distinguish between imperfect product performance
and poor or inconsistent user techniques. A wide range
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chinski, George Douiglas, James Duff, George Avlonitis, William Reg-
nault, and Christopher Arcarese for considerable technical assistance.
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Rockville, Maryland

of breéakage rates have been reported, with a recent pro-
spective study showing that 4% of condoms break during
use.d The results of an in vitro study of the capability of
intact latex condoms to resist the passage of viral-sized
particles under simulated physiologic conditions is re-
ported here.

In vitro leakage tests using a 300-ml water load® have
been performed on very large numbers of latex condoms
for industrial quality control purposes. The minimum
pore diameters detectable by this test range from 6 pm to
140 pm.® Field surveys by the United States Food and
Drug Administration (FDA) have shown detectable leak-
age in less than 0.3% of latex condoms tested.” This may
be compared with FDA requirements that latex condom
manufacturers’ production lots are satisfactory when, on
average, condoms within each lot are 99.6% free of leak-
age defects. Several investigators have evaluated leakage
of HIV and non-HIV biologic probes by using simple
plunger systems as qualitative models of sexual inter-
course.”'® All but one of these studies have reported no
detectable HIV transmission, with Voeller et al'! report-
ing that, of 12 brands that showed no visible defects, 3
brands allowed HIV leakage (1 condom in 10 samples
for each of the 3). However, all studies incorporated
small test samples (1-10 latex condoms) and none at-
tempted to closely model the physiologic conditions of
coitus.

Materials and Methods

To evaluate the effectiveness of intact condoms as a
barrier to small particles under physiologic conditions
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more closely resembling actual coitus, a new test system
was developed. Details of the system configuration and
verification of its performance were reported earfier.

Particle size, pH, surface tension, viscosity, tempera-
ture, pressure, geometry, and time were considered in
the test design. The system employved a suspension of
polystyrene microspheres labeled with fluorescent dye
(Fluoresbrite; Polysciences, Inc., Warrington, PA) to sim-
ulate HIV. The microspheres were 110 nm in diameter,
with a 1.6 coefficient of variation (approximately +2
nm). The diameter of HIV has been reported to range
from 90 nm to 130 nm.'® The aqueous suspension was
diluted with phosphate bufféred saline solution to 2 con-
centration of approximately 3.4 X 10" microspheres/ml
to yield sufficient detection sensitivity. The resulting pH
was 7.1, compared with clinically reported values of 4.3
to 7.2 for vaginal pH buffered by normal semen ejacula-
tion.'® Because the initiation of fluid flow through small
pores is dependent on surface tension effects, surfactant
was added to the suspension. Although semen surface
tension is reported to be 0.066 N/m,'” there are no re-
ported measurements of vaginal fluid surface tension.
Therefore, a conservative value of 0.03 N/m was chosen
for these tests (versus 0.072 N/m for water). Under these
wetting conditions, surface tension should not act as a
barrier to flow initiation. The viscosity of the suspension
at 37 °C was measured to be 0.7 centipoise, compared
with the measurement of 14.1 centipoise reported for
semen at room temperature.'’ The impact of using a
more viscous fluid may be calculated. The pressure gra-
dient is a key determinant of flow through the condom
membrane via a pore. Transmembrane pressures in
coito are ultimately limited by the penis arterial pres-
sure, which typically ranges from about 90 mmHg to 100
mmHg." To estimate the actual maximum pressure gra-
dientduring coitus, weinstrumented commercially avail-
able latex rubber devices that simulate male and female
sex organs with pressure transducers and manipulated
the organ surrogates such that reported values for vagi-
nal pressure in coito were achieved.'® The resulting pres-
sure gradients were then measured across the condom,
including the peak gradient and the mean gradient. The
peak gradient across the condom membrane, directed
from inside the condom to outside the condom, was ap-
proximately 60 mmHg, and the mean gradient of the
positive cycle (i.e., that part of the cycle for which the
pressure was directed from inside to outside the con-
dom) was approximately 20% of peak. We pressurized
the microsphere suspension being delivered to our test
chamber to achieve the (static) peak value across the
condom over the entire surface of the condom. This
value provided maximum test sensitivity without exceed-
ing physiologic pressure,

BARRIER EFFECTIVENESS OF LATEX CONDOMS 23]

Each condom was unrolled over a penile form and
clamped at the top with an O-ring, which produces a
leak-tight seal when inserted into a coliar. A nylon mesh
restrainer was placed around the condom and then the
collar, penile form, condom, and restrainer were in-
serted into the test chamber. The chamber was filled with
the same fluid as would fill the condom, but without the
microspheres. This surrounding bath was stirred with a
magnetic mixing bar and its temperature regulated to 37
°C. Then, under a static pressure head of 60 mmHg, the
microsphere suspension was delivered along the center
of the penile form, emerging at its tip, to expand the
condom. The expansion of the condorn was limited by
the nylon mesh restrainer to dimensions of 16 c¢m in
length and a radius of (.94 ecm.*® Thus, the test condi-
tions mimic the expected temperature, peak (transient)
pressure, and stretch of the condom during actual inter-
course.

Each condom was challenged with the microsphere
suspension for 30 minutes. This time was chosen be-
cause it provided optimal sensitivity without allowing
excessive hydration to cause swelling of the condom, and
it is longer than reported average times for coitus (about
2 minutes) but not beyond some reported values.?' The
effect of shorter times on the volume of leaked fluid can
be readily calculated, since the fluorescence of the
surrounding bath was observed to increase linearly with
time.

This test did not incorporate motion, reflecting our
assumption that pore stretching results primarily from
siretching over the penis. Moreover, there exist at pres-
ent no data sufficient to enable meaningful modeling of
the dynamic aspects of coitus.

Analysis of Spectra

When microspheres have passed through the condom
surface and into the bath, the spectrum of the fluorescent
dye is detected in the bath liguid. To quantify the con-
centration of dye, and the associated fluid volume trans-
ferred across the condom membrane, emission spectra
were measured from 530 nm to 600 nm in 0.5 nm inter-
vals and compared to background spectra, which mea-
sured the fluorescent activity for the particular brand
and model of condom. The background spectra were
obtained from condom tests for which no microspheres
were used (control tests). The fluorescence spectrum,
y()), foreach condom is expressed as

y(A) = ¥-g(A) + ¢-h(\) (D

where g(A) is the measured spectrum of the dye and h(}\)
is the average of three control tests. The amplitudes, ¥
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and ®. then. are measures of the amount of leakage and
the amount of background, respectively, for a given
ested condom and are determined by a least-squares fit.
The leakage rates reported below are directly propor-
tional to W,

Our ability to identify small pores was limited by the
ancertainty, o, in the determination of ¥. There are two
principal componentsof uncertainty. The first of these is
noise in the measured signal, which may be taken into
account directly in the least-squares fit? by weighting
the data, y; within each spectral interval, A, with an
uncertainty &, = y,» (since photon counting statistics
dominate the observed signal fluctuations). The second
component of uncertainty results from the varying levels
of interference in the fluorescence measurement by the
variety and quantity of powders or other agents used by
manufacturers. A second variance component is com-
puted from the effect of individual control tests on the
measurement of ¥. The combined: variances are in-
cluded in the uncertainties reported.

Toallow for the possibility of small amounts of fluores-
cent contamination at the start of any condom test, the
net increase in fluorescence levels was determined by
combining information from initial and final spectra.

We chose to identify a condom as having leaked when
¥ — 2¢ > 0, a criterion which assures a less than 3%
chance of a false-positive identification for the existence
of a pore. Therefore, for each of our test condoms, we
defined a minimum leakage rate corresponding to the
quantity ¥ — 2¢. In addition, we can calculate a maxi-
mum leakage rate, corresponding to W + 2o, which pro-
vides worst-case information.

For each condom, then, an initial spectrum was re-
corded for the fluid in the surrounding bath, the condom
was filled with the microsphere suspension, and the fluo-
rescence level continuously monitored at one wave-
length, After 1800 seconds, the final spectrum of the

-
(-]

Fluorescence Level
(Arbitrary Units)
=

1
530 550 570 590
Wavelength {nm)

Fig. 1. Initial (&) and final (O) spectra for a candorn that leaked. The
sofid lines through the data are the results of fits of the data to equa-
tion (1)
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Flg. 2. The results of 83 sequential tests of condoms. Each mea-
surement, I, is shown with an uncertainty bar of £2a.

bath was recorded, Figure | shows an example of these
initial and final spectra, along with the corresponding fits
to equation (1).

Results

Testing was performed on 89 nonlubricated latex con-
doms purchased off-the-shelf at retail establisiments.
Samples were chosen from among models from three
major United States manufacturers. In Figure 2 cach
measurement, ¥, is shown with a bar representative of
+2¢, with ¢ calculated as described above. OF the con-
doms tested, 29 leaked the fluorescent dye (P < 0.03).
The data showed leakage rate uncertainties, a. ranging

Condom Test Resuits
975% Confidence Values

60 - 3

Sesually Transmited Diseases -llulylaugun Iuill ol

0 pr— e 1 1 1 L —

0 2 4 6 8 10
Minimum Leak Rate (nl/s)

Fig. 3. A histogram of minimum leak rates (¥ — 20) for the 89
condom tests shown in Figure 2.
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from 0.4 to 1.6 nanoliters/second (nl/s). The range of
g-values is principally a result of varying levels of uncer-
tainty in determining the control test function, h(A),
which is manufacturer and brand dependent.

Figure 3 is a histogram of minimum leak rates, ¥
— 24, with computed values at or below 0 included in the
bar at zero leak rate: Of the condoms that-leaked, 2!
leaked at rates less than 1 nl/s, 7 leaked at rates between |
and 6 nl/s, and | condom leaked at about 10 nl/s. If the
minimum leak rates are assumed to result from a single
pore in each condom, the corresponding pore diameters
are calculated to range from 2 pm to 7 pm.®

Using a more conservative criterion, ¥ — 3o > 0,
yields qualitatively the same results: 17 of 89 condoms
show leakage, including || condoms with leak rates less
than | nl/s and 6 condoms with leak rates between | dnd
9 nl/s (P < 0.002).

Discussion

Inasmuch as no mass-produced product can realisti-
cally be expected to be perfect, it is perhaps not surpris-
ing that a sufficiently sensitive test reveals the limits of
performance. It is notewarthy that our results revealed
no pores large enough to have been rejected by the
widely-used 300-m] water test,

For any test that probes for defects in the range of viral
dimensions, knowledge of effective particle sizes is an
important issue. We have used electron microscopy to
view the microspheres used in this test.'"" We have also
confirmed through filtration experiments that the fluo-
rescent label is not present in significant amounts in a
form dissociated from the microspheres. However, the
amount of this unbound label increases with exposure to
surfactant and with exposure to latex. Based on the re-
sults of the filtration experiments and our observation of
flow rates at the bath overflow port, the unbound label
could not account for more than 0.5 nLfs of the mea-
sured leak rates. [f we take into account this worst-case
correction, the number, N, of tested condoms that
leaked HIV-sized microspheres would be 14 < N < 29.
Such a correction does not impinge upon the conclu-
sions expressed below. Nor can we eliminate the possibil-
ity of other differences, such as electrostatic charge and
geometric shape, having influence upon interpretation
of results. Despite these remaining uncertainties, it is im-
portant to make an estimate of the risk associated with
pinhole leakage through latex condoms based upon the
test results reported here.

Quantitative interpretation réquires accounting for
the viscosity differences between our aqueous suspen-
sion and that reported for body fluids and for the peak-
to-average ratio of physiologic transmembrane pres-
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sures, factors of about 0.07 and 0.2 respectively. Calcu-

lating the result for the condom with the greatest leakage

found in-our test,.these considerations reduce the maxi-

mum- fluid transfer rate for the worst-performing con-

dom to about 0.2 nl/sec across the condom in simulated

actual use. If all fluid pumped out of the condom re-

mained outside during any reverse-pressure phase of the
coital pumping cycle, suth a transfer rate would lead toa
total of about,0.1 wl after a period of [0 minutes of
thrusting afler ejaculation filledithe condomwith semen.

Even this extreme situdtion would lead to leakage of less
than 0.01% of a typical 3-ml ejaculate.”” Hence, the
proper use of the latex condoms in our test sample would
havé led to an exposure reduction from semen-borne
free-virus ofat least four orders of magnitude. The rela-
tively low rate of transmission of disease per sexual
event®® supports the common assumption that HIV is
not highly infectious. If the infectivity of HIV is low,
then it is reasonable to assume that the risk of infection
will decrease significantly with decreasing exposure.
Hence, our results support the conclusion that the use of
latex condoms can substantially reduce, but not elimi-
nate, the risk of HIV transmission.

Finally, the comparison of the worst case of leakage in
our tests (<0.01% volume leakage in 89 tests) with the
average fluid transfer due to breakage (~4%) would
seem to suggest that the low leakage rates reported here
may pose a far smaller risk than the breakage observable
by condom users.
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Efectividad de los Condones de Latex Como una Barrera para las Particulas
de Magnitud Viral de la Inmunodeficiencia Humana Bajo Condiciones de Uso
Simulado.

RONALD F. CAREY, PHD, WILLIAM A. HERMAN, BSEE, STEPHEN M. RETTA, MSE, JEAN E. RINALDI,
MS, BRUCE A. HERMAN, MS, Y T WHIT ATHEY, PHD.

Condones fueron analizados en un sistema in vitro simulando
condiciones fisicas significativas que pudieran influenciar la
liberacién de particulas virales a través de la pared del condén
durante el coito. El sistema aborda cualitativamente: presién, pH,
temperatura, propiedades de humectacion y geometria anatomica.
Una suspension de microesferas de poliestireno de 110 nm marcadas
con tinte fluorescente, sirvi6 como modelo del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) en semen, y la liberacion es
entonces detectada espectrofluorometricamente. La liberacion de
particulas de magnitud VIH a través de los condones de latex fue
detectable (P < 0.03) hasta en un maximo de 29 de los 89 condones
analizados. El peor caso de la efectividad de la barrera del condon
(prevencion de transferencia de fluidos), sin embargo, muestra al
menos una mejoria de 10% veces en comparacion con el no uso del
condén en absoluto, sugiriendo que el uso del condon reduce
substancialmente pero no elimina el riesgo de transmision de HIV.

0200



The Role of Disease-Specific Infectivity and Number of Disease
Exposures on Long-Term Effectiveness of the Latex Condom

JOSHUA R. MANN, MD, MPH,* CURTIS C. STINE, MD,* AND JOHN VESSEY, PHD'

Background: Condom use is a primary prevention strategy
for sexually transmitted infections (ST1s). Consistent condom
use substantially reduces the risk of HIV infection. Similar
levels of effectiveness for reducing the risk of other STIs have
not been established, Differences in disease-specific infectivity
and the number of exposures to an infected partner may
explain differences in condom effectiv

Goal: The goal was to examine the impact of differing in-
fectivities and increasing numbers of exposures on theoretical
condom effectiveness.

Study Design: Mathematical modeling using estimated dis-
ease-specific infectivities and condom failure rates.

Results: Condom effectiveness decreases as discase-specific
infectivity and the number of exposures to infection risk
increase.

Conelusions: Condom effectiveness for decreasing STI risk
is influenced by disease infectivity and the number of expo-
sures. Generalizations from studies of relatively uninfectious
STIs to highly infectious STIs or from short-term studies fo
longer-term situations will overestimate condom effectiveness.

THE ORIGIN OF THE MALE CONDOM is unknown, but
its use for preventing pregnancy and reducing the risk of
sexually transmitted infection (STI) goes back for centu-
ries.! Since the introduction of hormonal contraception in
the mid 20th century, the condom’s role as a primary
method of birth control has declined. Multiple factors have
precipitated this decline, including the superiority of hor-
monal contraceptives for pregnancy prevention,? the ease of
use, and the greater degree of female control afforded by
these newer methods.

Hormonal contraceptives, however, offer no appreciable
protection from STIs, and with the appearance of HIV as a
major health concern in the 1980s, prevention of HIV in-
fection became a personal and public health priority. Cur-
rently, use of the male latex condom is the primary strategy

The authors thank Michielle Northrup and Brooke [Harstad for their
sssistance 1 the preparation of the manuseript.

Reprint requests: Joshua R Mann, MD, Medical Institute for Sexyal
flealth, I O Box 162306, Austin, TX 78716-2306 Temal  jmanni)
medmstitute oTg

Regeved for publication: June 21, 2001, revised October 2, 2001, and
agcepted Octaber 3, 2001
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From "The Medical Institute for Sexual Health, Austin,
Texas, and the 'Department of Psychology, Wheaton
College, Wheaton, Hinois

for HIV and STI prevention in sexually active individuals
worldwide. Condoms arc promoted as a highly effective
means of preventing HIV and other STIs. With the excep-
tion of HIV.* however. research demonstrating the effec-
tiveness of condoms for STI prevention is lacking. Most
research indicates that condoms are less effective for pre-
venting transmission of non-HIV' STIs than for preventing
HIV infection.*=" A few studies have revealed high levels of
condom effectiveness for STI prevention.®® Such studies,
however, typically involve a short follow-up period and a
small number of potential exposures.

Condoms are likely to be less effective in preventing
infections that are spread by direct skin contact than infec-
tions spread by the exchange of body fluids, since infection
¢an oceur on areas of the skin not covered by the con-
dom.!»!* An acceptable explanation for observed differ-
ences in condom effectiveness for prevention of infections
that are transmitted by body fluids (such as HIV, gonorrhea,
and chlamydia), however, has not been offered. Such find-
ings are often dismissed as being due to inconsistent/incor-
rect condom use’ or subeptimal study designs.

But if condoms can fail even with consistent use, ditfer-
ences in disease-specific infectivity may explain the noted
variation in disease-specific condom effectiveness. For vag-
inal intercourse, estimates of per-episode infectivity range
fiom a low of 0.001 for HIV!%!# (because actual HIV
infectivity has been shown to vary with viral load, 0.001
represents an estimated average) 1o approximately 0.20 for
gonorrhea in men.® 0.30 for syphilis, 17 0.50 for gonorrhea
in women and for human papillomavirus,'®!” and 0.70 for
chancroid.'® Intuitively, differences in ST infectivity
should be mitigated by the use of relative risk measurements
to quantify condom effectiveness; greater infectivity would
convey higher risk to both condom users and condom non-
users. However, as the number of exposures (episodes of
intercourse with an infected partner) increases, an interac-
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tion between disease-specific infectivity and number of ep-
isodes of intercourse may explain many of the reported
differences in the condom’s ability to reduce the risk of
infection. This article examines the impact of varying dis-
ease infectivity and increasing number of exposures ‘on
condom effectiveness. .

Methods

Infection risks and relative risks were calculated for in-
creasing numbers of coilal exposures (o an infected partner,
on the basis of hypothetical per-episode infectivities and a
consistent condom breakage and slippage rate. Infectivity
estimates were chosen to approximate the infectivities of
HIV (0,001), gonorrhea (0.20 for men and 0.50 for women),
syphilis (0.30), and chancroid (0.70).

We chose a condom breakage and complete slippage rate
of 0.03 forour calculations, This estimate of condom break-
age and slippage risk is based on numerous studies showing
that combined clinical breakage and complete slippage rates
usually range between two and four percent in the general
population.'? In fact, rates of condom breakage and com-
bined (partial and complete) slippage are higher, but only
complete slippage is included in our calculations because it
is more likely to result in significant infection risk.

Calculating Infection Risk

The probability (q) that a nonuser of condoms will remain
uninfected after n episodes of sexual intercourse with an
infected partner can be caleulated as

g= (1 —inp"

where inf represents the per-episode infectivity of the
disease in question (that is. the likelihood of becoming
infected during a single act of sexuval intercourse with an
infected person).® This is the familiar Bernoulli process that
has been used to moedel HIV infection risk and condom
effectiveness for HIV prevention.**=!

The probability (p, o) that @ condom nonuser will
become infected after n episodes of intercourse with an
infected partner is calculated as

Do rmaser= V—gom] = (1 - ff!ﬂh'

If one assumes that disease transmission occurs only
when the condom breaks or slips, the probability of infec-

tion for a condom user depends on (1) the aumber of

episodes of intercourse with an infected partner; (2) the
infectivity of the STI: and (3) the per-episode prabability (f)
of condom failure (breakage or slippage). If the risk of
becoming infected from coital exposure during which the
condom breaks or slips off is equivalent to the infection risk
if condoms are not used. the probability (py, csacim user) that
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a condom user will become infected after n episodes of
intercourse with ‘an infected partner is: .

P r_.\?mfagnimr: 1= [I = U’H '!lﬂn]ﬂ'

This approach assumes that each coital act carries with it
the same risk of infection: the risk of condom breakage or
slippage times the risk of infection when condom breakage
or slippage occurs. Given our assumption that new infec-
tions oceur only when condoms break or slip off, it would
perhaps be more appropriate to think of infection risk as
being zero when condom breakage or slippage does not
occur and being equal to the infectivity (inf) when breakage
or slippage does occur. Calculations based on these assump-
tions can be made using a binomial distribution to quantify

the probability of achieving any number (a) of condom

breakages/slippages, given a number (n) of episodes of
sexual intercourse. The Bernoulli process can then be used
to ¢aleulate infection risk, given each number (a) of condom
breakages/slippages. The weighted average of the risk for
each potential number of breakages/slippages represents the
total infection risk,

The results of the two approaches are identical for every
exposure scenario. Because the calculations can be carried
out much more efficiently with the strictly logarithmic ap-
proach, it is used exclusively throughout the remainder of
this article.

Caleulating Relative Risk

Condom effectiveness is normally expressed as relative
risk—that is; the ratio of infection risk in condom users to
infection risk in nonusers. It is calculated as

RR = (infection risk in condom user)!
(infection risk in nonuser)

A relative risk of 1.0 indicates that an intervention has no
protective effect on infection risk. A relative risk below 1.0
demonstrates some protective effect. This protective effect
becomes stronger as the relative risk approaches zero. A
relative risk >1.0 would indicate an increased risk due to
condom use (not a medically plausible outcome).

Results
Infection Risk With Condom Nonuse

As illustrated in Figure 1, the calculated risk of infection
when condoms are not used increases as the number of
coital exposures 1o an infected individual increases, The rate
of increase is very rapid for infections with high infectivi-
ties. Infection risk approaches 100% afier 10 unprotected
exposures for diseases with infectivities of 0.50 or 0.70. The
probability of infection when a disease’s infectivity is 0.2 or
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Fig- 1. Infection risk for nonusers of condors, given differing
levels of infectivity and Increasing expesures to an irfected partner.

0.3 approaches 100% with approximately 30 unprotected
EXposures.

For a discase with an infectivity of 0.001, infection risk
rises much less rapidly, After 30 unprotected exposures. the
probability of infection is 3%. Aller 100 exposures, the
probability of infection is 9.5%,

Infection Risk with Condom Use

Calculated infection risk when condoms are used is illus-
trated in Figure 2. As with condom nonuse, infection risk
increases as the number of exposures increases. Again, this
increase oceurs more rapidly when the infectivity of the STI
is greater. Initially, the risk of infection when condoms are
used is low. However, as the number of exposures increases,
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Fig. 2. Infection fisk for condem users, given differing levels of
{nfectivity and ingreasing exposures to an jifected partner.
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Fig. 3. Relative risk of infection (condar users Versus ronusers),
by infectivity and number of exposuras.

the probability of infection can become quite high, espe-
cially for highly infective STls.

When infectivity is 0.70, 10 exposures with a condom
confer a 19% risk of infection. With 50 exposures, the risk
is 65%, and with 100 exposures the risk is 88%. When
infectivity is 0.50, 10 exposures confer a 14% risk of
infection and 50 exposures confer a 53% risk. After 10
exposures, when infectivity equals 0.30, the probability of
infection is 8.6%. After S0 exposures, infection risk is 36%.
and after 100 exposures, it is 59.5%. After 10 exposures
using a condom when infectivity is 0.20, the probability of
infection is 5.9%. With 100 exposures. the risk is 45.2%.
When infectivity is very low (0.001), the risk after 10
exposures using a condom is only 0.03%, and after 100
exposures it is just 0.3%.

Relative Risk of Infection With Condom Use
(Condom Effectiveness)

Although absolute infection risk is important and may be
especially useful for counseling patients, condom effective-
ness is typically expressed as a relative risk. The calculated
impact of different levels of disease infectivity and increas-
ing numbers of exposures on the relative risk of infection
with condom use is depicted in Figure 3. Relative risk {and
therefore Figure 3) is a function of the risk of infection in
condom users (Figure 2) and the risk of infection in nonus-
ers (Figure 1).

When infectivity is 0.70, the calculated relative risk is
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low for the first few episodes of intercourse, but then it
increases to 0.19 with 10 exposures, 0.65 for 50 exposures,
and 0.88 for 100 exposures. This means that when infectiv-
ity is 0.70, an individual who always uses a condom and
who has 100 exposures to an infected sexual partner is 88%
as likely to have been infected as someone with the same
number of exposures {o the same infection who never uses
a condom.

When infectivity is 0.50, the calculated relative risk is
0.14 after 10 exposures, 0.55 after 50 acts, and 0.78 after
100. For an infectivity of 0.30, relative risk is calculated as
0.09 with 10 exposures but increases to 0.36 afier 50 expo-
sures and 0.60 after 100 exposures. An infectivity of (.20
results in a calculated relative risk of 0.066 after 10 expo-
sures, .26 after 50 acts. and 0.45 afier 100.

When infectivity is very low, relative risk remains low
despite large numbers of exposures. When infectivity equals
0.001. the calculated relative risk after 10 and 100 expo-
sures is 0.030 and 0.032, respectively.

Discussion

One’s risk of infection increases with increasing numbers
of wnprotected sexual acts with an infected partner. Simi-
larly. our calculations indicate that one’s risk of infection
increases with increasing numbers of condom-protected
sexual exposures. Based on our models, the relative risk of
infection in condom users also increases with increasing
numbers of exposures. Our models also indicate that relative
risk is highly associated with STl-specific infectivity. Rel-
ative risk increases (less risk reduction) more rapidly with
increasing exposure in more infectious diseases. These find-
ings are in agreement with previously published models of
HIV risk using a similar approach.®2

Because of the impact of increasing infectivity on relative
risk, it is inappropriate to generalize condom effgctiveness
from infections with low infectivity (such as HIV) 1o infec-
tions with high infectivity (such as gonorrhea) or vice versa.
Clinical research is needed to determine whether differences
in disease-specific infectivity will actually result in different
relative risks.

Our findings also call into question the validity of studies
that attempt to measure the effectiveness of condoms in
preventing STI transmission but fail to measure the number
of sexual acts (exposures) of participants. Future studies of
condom effectiveness must measure the number of sexual
acts in which study subjects participate. Follow-up periods
should be ef adequate duration to allow a substantial num-
ber of exposures to occur. Similarly, because of the impact
of multiple episodes of intercourse on condom effective-
ness. results from studies that follow participants for a shor{
period of time (a few episodes of intercourse, or even a few
weeks of follow-up) cannot be used to estimate long-term
condom effectiveness.
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In addition, general statements about condoms being
“80%, 98%, or 99% effective” for preventing STIs must be
avoided. For such statements to be accurate, the number of
exposures 0 a particular ST1 must be specified. Generic
estimates of effectiveness fail to account for differences in
relative risk based on different numbers of exposures and
differing disease-specific infectivities.

In this article, we use the term effectiveness to describe
the ability of condoms, when used consistently, to reduce
STI risk. Ffficacy may be a preferable term to describe this
measure. because our models predict condom performance
under “ideal” conditions, i.e., consistent use. However, cf-
ficacy in the context of condom research typically refers to
bath consistent and correct use. Some portion of condom
breakage and slippage is likely due to user error and not
mechanical failure. Since the breakage and slippage rates
used in our models probably include some user error, we
have chosen ¢ffectiveness. However, we acknowledge that
our estimates may more closely approximate condom effi-
cacy than effectiveness in actual use.

Our calculations rest an a number of assumptions. First,
we assume that all episodes of intercourse oceur with an
infected partner. This is an appropriate assumption because,
although most bacterial STIs will eventually resolve even
without treatment, most STIs persist (and continue to be
infectious) for several months to a year or longer if not
successfully treated. Some viral STls persist for the remain-
der of the infected person’s life. The upper range of sexual
encounters with an infected individual used in our calcula-
tions (100) is well within the realm of possibilities for the
number of episodes of vaginal intercourse over a |-year
period, Lower levels of sexual exposure (1-50 acts of in-
tercourse) are reasonable for a sexual relationship that is
measured in days, weeks, or (possibly) months, Assuming
that all episodes of sex occur with an infected partner allows
us to isolate the effectiveness of the latex condom itself,
which is the real purpose of this article.

Second, we assume that diseéase transmission with con-
dom users occurs only if the condom breaks or slips off.
This assumption is based on the body of research that shows
condoms, in the absence of manufacturing defecis. to be
effective barriers for infections agents. The assumption
should hold true for STls spread by the exchange of body
fluids,; such as HIV' and gonorrhea. For those infections
spread by skin-to-skin contact, such as chancroid, syphilis.
genital herpes, and infection due to human papillomavirus,
infection that occurs outside the area covered by an intact
condom can be transmitted even if a condem is used and
does not break or slip. Therefore, condom failure rates for
these infections are likely higher than would be predicted by
our models.

We also assume a consistent rate of condom breakage and
complete slippage during intercourse. The rate we have used
in our calculations (0.03) falls' within the usual range of
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reported breakage and complete slippage rates. It is likely
that breakage and slippage rates are not randomly distrib-
uted throughout the population of condom users, and pre-
vious research shows that breakage and slippage rates may
decrease with increasing condom use experience.** For the
most experienced condom users (prostitites, for example),
our breakage and slippage assumptions are likely to over-
estimate condom failure. However, for the least experienced
condom users (adolescents, for example), the risk of break-
age and slippage is likely to be underestimated. To com-
pensate for overestimation or underestimation, we per-
formed calculations using three different and plausible rates
for condom breakage and slippage: 0.01, 0.03, and 0.05.
The resulis of each caleulation (available from the authors
upon request) were similar to those described in this article,
although actual calculated infection risks and relative risks
were different for each probability of breakage/slippage.

Fourth, we assume that STI infectivity is constant on a
per-act basis. Ih actuality, most estimates of infectivity are
averages. In the case of HIV, evidence suggests that infec-
tivity varies substantially over the course of the disease, as
the viral load rises and falls.'® However, calculated infec-
tivities of HIV are consistently an order of magnitude or
more below those of most other STIs. Our assumption of
constant infectivity should not detract from the purpose of
this paper: to examine the impact of differences in infectiv-
ity and number of exposures on condom effectiveness.

Last, we assume that each event of breakage or complete
slippage exposes one to the same risk of infection. Further-
more, we assume that this risk is the same as the risk with
condom nonuse. These assumptions are likely not entirely
correct, Whereas some breakages/slippages are likely to
expose the individual to an infection risk identical to the risk
of unprotected intercourse, others probably involve less
risk. However, limiting our considerations to clinical break-
ape (breakage during intercourse) and complete slippage
(slippage in which the condom completely slips off the
penis) rather than all breakage and slippage will minimize
this problem. Adjusting for remaining differences in the
amount of infection risk due to breakage and slippage would
have the same effect as using different estimates for break-
age ‘and slippage rates. The slopes of the curves would
change, but the underlying phenomenon (inereasing relative
risk due to increasing infectivity and number of acts of
intercourse) would not be changed.

If every individual within an entire population of sexually
active individuals used latex condoms consistently and cor-
rectly, the incidence and eventually the prevalence of many
STDs would decline. This is the perspective of those inter-
ested in population health: find a prevention strategy that
reduces the risk of an adverse health consequence and
implement that strategy throughout the population. Univer-
sal implementation of even a marginally effective preven-
tion strategy should ultimately reduce disease prevalence.
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But the goals of the clinician often differ from the goals
of the population health advotate. Clinicians advocate for
individuals and are primarily ‘interested in the personal
health of individual patients. Nonetheless. counseling indi-
vidual patients about prevention strategies requires knowl-
edge of the principles and measures of population health.
Which STis are most prevalent in the patient’s community
of sexual partners? Are the prevalent diseases transmitted
by infected body fluids or by contact with infected skin?
How contagious are the prevalent diseases? How experi-
enced in using condoms is this patient? All of these factors
will impact the patient’s per-episode risk of contracting a
new STI.

Finally, the clinician must keep in mind the concept of
cumulative risk. As the number of uses of any imperfect
prevention intervention increases; the cumulative potential
for intervention failure also increases. If the intervention
fails, disease may oceur. Therefore, disease screening and
other early recognition and treatment programs are impor-
tant components of clinical practice. The findings of this
report, particularly when coupled with the knowledge that
many STls are ¢clinically asymptomatic, should encourage
the clinician to screen appropriately for STIs with high
prevalence in the community—even in patients who report
they consistently and correctly use condoms.
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El Papel de la Infectividad Especifica de la Enfermedad y Numero de
Exposiciones a la Enfermedad sobre la Efectividad a Largo Plazo del Condon
de Latex.

JOSHUA R. MANN, MD, MPH* CURTIS C. STINE, MD*, Y JOHN VESSEY, PhD

Antecedente: El uso del conddn es una estrategia de prevencion
primaria para infecciones sexualmente transmitidas (ITSs). El uso
consistente del condén reduce sustancialmente el riesgo de infeccion
por VIH. Niveles similares de efectividad para reducir el riesgo de
otras ITSs no han sido establecidos. Las diferencias en infectividad
especifica de la enfermedad y el nimero de exposiciones con una
pareja infectada pueden explicar las diferencias en la efectividad del
condon.

Proposito: El propésito fue examinar el impacto de las diferentes
infectividades y numeros incrementados de exposiciones sobre la
efectividad teorética del condoén.

Disefio del Estudio; Modelo matematico usando infectividades
especificas de la enfermedad e indices de falla del condén.

Resultados: La efectividad del condon disminuye cuando la
infectividad especifica de la enfermedad y el numero de exposiciones
a la infeccion incrementan.

Conclusiones: La efectividad del condén para disminuir los
riesgos a las ITSs esta influenciada por la infectividad de Ia
enfermedad y el nimero de exposiciones. Las generalizaciones de los
estudios de ITSs relativamente no infecciosas con ITSs altamente
infecciosas o de estudios a corto plazo para situaciones a plazos mas
largos sobrestimara la efectividad del condon,
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Effectiveness of condoms in preventing sexually transmitted

infections

King K. Holmes,! Ruth Levine,” & Marcia Weaver®

Voir page 459 le résumé en franiais. £n 12 pagina 460 figura un resumen en espanol.

Introduction

In June 2000, the United Srates National Tnstirutes of Health
(NIH), in collaboration with the Centers for Discase Control and
Prevention (CDE), the Food and Drg Adminiserationvand the
Uhnited States Agency for International l}EVL'lﬂpmcnt"(US_AH)');
convened an expere panel to evaluare peer-reviewed published
studies o the eflectiveness of latex condoms used by men (male

latex condams) in preventing sexually ransmited infections

(§T1s) during vaginal intercoutse (1), The NTH defines condom

offectiveness as "the level of protection against ST (sexually
transmitted discases) when condoms are wsed consistently and
correctly” (1) -

The roview looked ar HIV infection, gonorrhoca, chla-
mydial infection, syphilis, chaneroid, trichomoniasis, genital
herpes ard genital human papillomairus (HPV) infection.
The panel of 28 researchers excluded papers with flawed study
designs or methods.

* Prafissor, Departmant of Medicing and Birecior, Cafiter for AIDS and S T0, University of Washington, 325 Gt Avenuie, Seatile, WA 98104, LISA
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! Research consultant; Cante lor Heakn Educition and Research, University af Washingtan, Seattle, Wa, USA.

¢ Research assaciate professor, Deparement of Heatih Setiacas, Universiny 6f Weshinigion, Seattle, Wi, USA.

Ref Mo, 03-008813

(Subimired 15 Ociober 2003 = final revised variion recelveg: 13 Match 2004 = Accepted: TApril 2004
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Based o the resules of thie remaining prospective seudies,
thie panel reached three key conclusions. Firse, consistent condom
use'(i.e., using condoms during every aco of vaginal intertourse)
among heterosexual couples in which one partner was infecred
with HIV reduced the risk of HIV transmission fromemen to
women and vice versa. This finding was based on a meta-analysis
ol contdom effectivencss studies by Davis 8 Weller (2). They
cyrimared thar compared with no condom nse, congistent con-
dom use resulted in an overall 87% reduction in rsk of HIV
transmission, with the best-cise and Worstcase seetiariog ranging
from '60% to 96%. In an update of this analysis, Weller &
Davis reparted a revised estimate of an 80% reduction in risk
with a range of 35-94% (3).

Second, the NIH report concluded thar €onsistent con=
dom use may reduce the risk of gonorrhoea in men. This finding
was based on a 1978 report by Hooper et al. (4), which was a
prospective study of the tisk of eansmission of gonorthoea to
rien in the United Staves Navy from a pool of women with a
knewn prevalence of gonorthoea. A subsequent réanalysis of
those data showed thar condoms pravided a stadstically sig-
nificant level of protection against thie combined yurcome of
goniorthoed or nongonococcal urethiritis in exposed men (5).

Third; due to insufficient evidence from prinspective
studies, the reviewers were unableto determine dieefivetiveness
of condotris in preventing gonorrhoca and'n:hlamydial infection
in women, or in preventing syphilis, chancroid, trichomoniasis,
genital herpes or genital HPV inf ection in men or women. The
panel strongly cautioned the public against miisincerpreting the
seanty evidence. The small number of well designed prospec-
tivestudies precluded the panel from making judgments dbaut
the effectiveness of condoms in preventing ather STl dhe
reviews saared chat the lack of data were not to be consrrued
ay evidence cither supporting or denying the cffectiveness of
condoms. )

As the NTH prepared o release its report in July 2001,
other health agencies responded o the pending report (6, 7).
For example; the CDC reviewed its treatment guidelings for
STIs that were issued in 2000, and in the samé month that the
NIH released its report, reasserted the protective value of con-
doms against $T1s (7). WHO included condam programmes
among the essential components of public health packages for
preventing and controlling STIE in the most recent edition
of the Guidelines far the management af sexcually transnited
infecrions (8).

Since the NIH review, reports of several additional pro-
spective studies have further addressed the effectiveness of
condoms. A licerature review by Hearst & Chen (%) considered
several lines of evidence for the efficacy of condom use and
othér behavioural changes in preventing the sexual transmission
of HIV; it also discussed related issues abowt HIV prevention
programmes.

" We exaniine findings that have become available since
June 2000 from prospective studies of the effectivencss of male
condoms in preventing ST1s and briefly discuss the limitations
of these studies and the effectiveness of programmes ro promote
condom use,

Methods

We scarched Medline for ardicles published in English after
June 2000 with the keyword “effeeriveness” and the MeSH
heading “condom” and with the following theee McSH rerms:

“condoms”, “evaluation studies”, and “sexually transmicced
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discases”. We reviewed rhe abstracts of the selected stidies o
identify prospecrive coliort suudies, We also conducted 4 lini-
ired search for randomized controlled trials asing the MeSH
heading “condom” and the MeSH term “sexually rransmited
diseases”. Inaddition, we identified and reviewed orher articles,
reports and abstracts tha we were aware of having been pub-
lished, presented, or reported after June 20000

Findings

Poing estimares and confidence inrervals of progpectve statdies
on the effectiveness of condom 'use in preventing STIs are
prescnced in Fig, 1. A summary of the design and participants:
in thosestudies can be found in Table | (web version only,
avai[a.l)ic at: :.hl‘tp‘_li.fwww. whoino/bullerin).

Herpes simplex virus type 2
Genital herpes, usually caused by infection with herpes simplex
virus type 2 (HSV-2}, is a chronic disease found throughout
theworld; in sub-Saharan Africa, the seroprevalence of HSV-2
is 7099% or higher. Genital HSV infection i transmissible even
when partners have no-active genital symptoms or lestons.
Prospective studies conducred in the United States have
shown that condoms parsially protect men and women against
new infecrions with HSV:2 (12, A, Wald et al., unptihlished
dara presented at the 2002 National STD Prevenrion Confer-
ence in San Diego, CA). Inonestudy (/2), Wald er al. analysed
dara from an HS8V-2 candidare vaceine rial conducred in
the mid-1990s that followed 528 monogamous, HSV-2-dis-
cardanr couples (one partner was infecred with FISV-Z, the
other was not) for 18 months. The median reporred use of

condoms was 25% ; it was relatively low because the couples

were monogamons. Using condoms during more tharn 25U
(iF sex acts was associated with a 929 reduction in the risk of
women acquiring HSV-2 burt was not asseciated with a protec-
tive-effect among men.

However, in i separate trial ‘of this candidate vaccine
ambinig people with more than three sexual parcners or at least
otie ST in the past year, Wald et al. found that the median
reported use of condoms was 65%; and that using condoms
during more than 63% of acts of vaginal or rectal penctration

provided partial protection for men (AL Wald et al., unpub-

lished data. presented aethe 2002 Nacional S§TD Prevention
Conference in San Dicgo, CA). Nonetheless, HSV-2 infection
was acquired, although rarely, even by people who reported
using condoms during 100% of sexual activity.

Gonorrhoea, chlamydial infection, trichomoniasis
and syphilis

For the first dime, Sanchez et al. (13) demonstraved the seatis-
tically significant effectiveness of condoms in preventing not
only gonarrhoea; but also chlamydial infection and trichomo-
niasis in women. A cohorr oF 917 female sex workers in Limd,
Peru, were re-examined monthly for STTs; they were also given
condoms. During the ebservation period of 7908 person-
months, the reported rate of consistent condom use rose by
209, Compared with all others, those women wha reported
using condoms consistently since the previous examination
hiad a 62% reduction in the risk of acquiring gonarrhoea and
a 26% reduction in the risk of acquiring chlamydial infection,
There was also evidence of a significant reduction in the risk
of acquiring tichomoniasis.
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Ahmed (10) HIV® (IR")
Weller (2) HIV (IR)
Davis (3) HIV (IR)
Pinkerton {77 HIV (RRY)
‘Wald (12) HSV-2% (HR")
Female HEV-2'

Male HSV-2

HsV-2

wald (unpublished data) HSV-2 (HR)

Feniale HSV=2

Male V-2

HSW=2

Sanchez (13) STis' (ORY)

female gohorrhoed

Fernale; chiamydia

Famale, Ttichomaoniasis
Female; rickemariasis at F
Crosby (14) STis (RR)

Female, multiple 5TIs:

Ahmed (70) STis (OR)

Gonorrhoea ar chlamydia

Syuhills

Bacrerial vagingsls

Trichtimoniasis

Hooper (4) Male, gonarrhoea (OR)'
Cates (5) Male, urethral infection (OR)'
Bunnell (15) STis (RR}

Férnale, multiple STls

Zenilman (16) STls (OR)

Ferniale, multiple §T¢

Male, multiple STIs

Male, ehlamyt:a’

Ho (17) Female, HPV! (RR)

Zondervan (18) HPV-assodated conditions (OR)
Fernale, dysplasia

an'

lec

Winer (19) Female, HPV (HR)
Hogewoning (20) HPV or CIN (HR)

Female, €N

Female, HPV

Blecker (21) HPV-associated lesions (HR)
Flat penile lesions

Papular penile [esions

All penile lesions '

iV = human immUnadefidency vins.
MR incidence ratlb.

HA = relative rlsk

HEY: 2 = herpes simplex wirus type-2.
“Hit =hazard ratiei

'ST1 = sexually ransmitted infection:
T0R = odds ratio.

L

-1 t f T f
0.05 01 tns 03 05 1 2

Hazard rato, ingilence ratin of peds ratio

"L = fellow-Up.

The GRS for these stuilss waraizerd, and thi lower bodndaty ofthe 97.5% €1 was 0.
HPY = human papillamaviis.

“CIN'= ceryival intazpithelal Aeaplasis,

6C = invasive corvical canier

Trie bold vermical Jings correspbrid 1o the paint estimates, and the horzantal lines to the 95% confidence inenvals WHE 3474
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Macaluso eval. Lunpuhlié hed report submitted to.che US
National Tnstiture of Child r:a]th and Human Development,
2000) found chat among wmm_n considered to be dt high-risk
fisr §T1s chie consistent and corréct use of latex male condoms
ot fermale cond oy was associared with astatistically significant
teducrion in the combined incidence of gonorchocs, chlamydial
iffection arsyphilis in high-risk women when compared o
rates of use of less than 50%. This prospective study followed
female patienes av 5112 clintes in the United States who had
monthly ST ieses far six monthy fram 1995 o 1998,

Croshy et al ( 74) reporeed thac using eondomis for 1 0% of
semp acrs was associaced with as;gmﬁcam reducrion in the combined
incidence of ganorrhaea, chlamydial infeetion, or richomoniasis
among adolescent African-American Fernalés aped 14-18 years.
Lty chis study, the researchers tested for all three $TIsand ereared
girls who were infected avbascline: Six months later, the 380 pirls
wha reporied penile—vaginal sex were retested and interviewed
about condem use. O the girls who reported tising cond tims cach
riine they had had sex since baseline, 17.8% of them had ac least
one STT compared with 30% of the gitls who did not reparcusing
condoms consistently (oddy rade (OR) = 1.85; 93% confidénce
interval (Cl) = 1.13-3.04 after adjusting for ST at baseline and
having miore than one sex partner in the interin).

Ahmed eral. (10) analysed data froma community-based
randomized conrrolled trial of mass wrearmentfor STTs in rucal
Rakai, Uginda. from 1994 to 1998, HIV prevalence amongthe
study population was | 6%; the prevalence ofsyphilis was 10%;
chlamydial infection was 3.1% and gonarrhoea was 1.5%, Of
the 17264 adule participants, only 4.4% reported consistently
using candomis in the year prior to the study. During follow-
up, for men and women combined, consistent condom use
was assoctated with a significane reduction in the incidence of
STIs wheen compiared with the non-use of condoms, Therewas
a m;,mhum ceduction in the incidence of HIV (relative risk
(RR} = 0.37; 93% C1=0.15-0.88), a significant reduction in
syphilis scroprevalence (OR = 0,71; 95% Cl=0.53-0.94) and
a sigrificant reduction in the prevalence of gonorrhoea, chla-
mydial infeerion, or borh (OR = 0.50; 95% CI = 0.25-0.97),
The prevalences of trichomoniasis and bacrerial vaginosis-among
wonten were not reduced. '

Human papillomavirus infection

Manharr & Kouesky (22) evaluated the effectiveness of condoms
in protecting against HPV infecrion and HPV-related condi-
tions, such as genital wares and cervieal cancer. A meta-analysis
of 20 studics found no evidence that condoms were effective
against genital HPVY infection. Neither of the two prospective
studics reviewed found thar conststent condam wsé was elfective
in preventng geniral HPV infection or HPVerelated condi-
tions. Sulncqumdv, Winer ecal. (19) followed 444 female
students at university as parr of a longitudinal study of the
cumulative incidence of genital HPV infection. They found
that consistentdy tsing condoms with a new partner was not
associated with signiticant prorection against HPV (hazard
ratio (HR) = 0.8; 95% Cl = 0.5-1.2). Dara on condem
breakage or vaginal penerration before condoms were put
on were not collecred, aor was the analysis adjusted for
[requency of intercourse.

Dunne ot al, reviewed the methods of 44 stutlies con-
ducted between 1996 and 2001 that examined condom wse,
HPV infection; and HPVerelated conditions (EF Dunne et 2l.,
unpublished dara presented ar the HPY Clinical Workshopand

Bulletinof thie Wold Health Grganization [ June 2004, 87 (6}
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20¢h International Papillomavirus Conference, Parls, 2002),
They found dhar methodological limirations made it difficule
w .l.Lf..\il"‘l'[(.IV dssess condom effectiveriess, and they valled for
studies ta consider the cansistency s wnd correcness aFcondom
use. incidenc infections, and the intection starusof the parter
in the design of studies,

Ina unique clinical trial in the Netherlands, Hogewoning
et al. (20) randomly allocated 135 women not regulardy using
condomswho had antreated cervieal j.ntr_.';u‘.pigh:"]iﬂ neoplasia
(CGINY and their male partiers eicher tw use condoms or not use
candoms fpr all inkcances of vaginal intercourse. Thosecouples
randomized to use condoms had a m.mhcandy higher cumu-
lative two-year rate of discase regression (33% versus 35%;
HR =31 95% Cl = 1,4-7.1) as well as & higher cumulacive
tWo-year rate of FIPY cliarance (23% versuy 4%; HR =12.1;

958 Cl = 1.5-97.2):

Bleaker et al. (21) examined the male parcners of the
women in this study for the prosence of penile lesiongand for
HPV wsing polyiierase chain redction testing of penile swabs.
Consistent condom use overa minimum period of three months
wasassociated with a reduction in the median dme until clinical
regression of all penile lesions (HR for regréssion = 1.8: 95%
CI=1.0-3.3; /"= 0.05 by Cox regression analysis). Interpreting
the findings of dhese two studies is nor simple (20, 21). The
authors suggest that transmission of HPV back and torth be-
tween partnets during unprotecred sex may prolong the duration
of HPV infeerion: CIN, and penile lestons,

Discussion

This review of prospective studies published since June 2000

has identified evidence that consistent condom use is assogiared

not only with reduced vransmission of FUIV and with reduced

acitisition of urethral fnfection among mer, bur alst with:

+ reduced acquisition of genital HSV-2 infection by menand
women;

» reduced acquisition of syphilis by men and women;

o reduced acquisition of chlamydial infection by men and
WOaTILel,

+ reduced acquisition of gonorrhoea by women

*+ possibly reduced acquisition ofrrichominiasis infection by
women;

» aceelerated regression of cervieal and penile HPV-associated
lesions and accelerated clearance of genital HPV infection
by women.

Limitations of studies

Only in prospective studies can the temporal rdlationship
herween STIs and condGm use be explored. Because many
prospective studies have now shown that condom use reduces
the trangmission of HIV and several other §T1s, randomized
trials with a high-risk conrol group thar doesnt use condoms
have been viewed as unwarranted. Although many studies have
randomly allocdted people or samples to various prevention in=
terventions that included the enhanced promotion of condom
use; we-believe the two studies of couples with HPV-relared
condirions (20, 21) are the only rrials in which participants
were randomly allocated to condom tise or np condom use. The
study was strengrhened by randomizadon of couples mthier than
inschividuals, randemization 1o consistent condom use compared
with no condom tse, and by measurement of outcorngs in male
and female partners simultancously,
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Two methodological issues in observational seudics of

condom eifectiveness are of particulas concern: () undercstima-
tion of point estimates, and (2) exposwe to 1T‘II‘E(:[u| partners.

Underestimares of condom Llhmwmss could result from
aver-reporting of condam use by participants in order w sacisfy
the interviewer (known as social desirabilicy bias). Devine &
Aral (23) conduered sitmulation experiments to llustrate thac
nver-reporting of condom e reduced botly the point estrmate
of condom effectiveness and the power of the stidy 1o Qereor d
proective effecr of condom use.

Seudies thacdo not adjuse for the improper use of con-
doms could also underestimare the effectiveness of proper use,
(24) For example, in a rerrospective study in the United States
amang 98 male universicy students scelecred becanse they had
used condoms during va.gin:l.l intercotirse ar least five or more
timies, and at least once during the previous month, Wamer o
al. (24) found tharin 13% of 270 instances; condoms broke
or were used incorrectly; this allowed for direet penile—vaginal
contact. and consequently, exposure ta §TIs,

Restricting condorii effectivendss analyses 1o participines

with kiiown exposure toinfected parmers reduces confounding

and provides a more accurate measdrement of the prorecrive

cffects nfcmm.lu'ms a’g‘ai st STls: Ina cross-sectional a:n-aiysis of

baseline dara from Project RESPECT, Warmer eral, (23) com-
pared estimates of the effectiveness of condoms ina stibsample
of peoplewith known exposure (they were referred th theelinic
because their partmer had gonorthoea or chlamydial infection)
with estimares in a subsample of people who visired the dlinie for
other reasons. Amomng the 429 particrpants with known exposure,
the consistenc use of condoms was associared with a significant
reduction in those STIs (OR = 0.42; 95% Cl = 0,18-0.99).

Among the 4314 participants for whom exposure information

was not known, the cortsistenr use of condarns was less effective

(OR = 0.82; 95% CT = 0.66-1.01).

Firch et al. (26) note the importance of differentiaring
bt:twfm elfecriveness in singlezepisode use and “period effecrive-
ness”. The later measure rikes intoaccount user error, condom
failure, the variahle infectiousness of particular §T1s; and the
impuct of repeared expostre. Als, it has proven far more feasible
to' promiote condom use durmg oceastional aces of commercial
or casual sex than to-introduce and sustain consistent-candom
use during repeated acts af intercourse over years anong stable
couples(9)

Crosby et al. (27) identihed several potential problems
and solutions in condom cffectiveness stirdics,

* ‘An infection-free cohorvshould be established ar baseline
through testing and trearment of nonviral 8115,

» Irisessential to have sample sizes that are adequare to derecr
a s_ign-i’ﬁcant impact of condoin use.

* Using the number of unprotecied sex acts is preferable o
calculating the percentage of times rhat a condom is used,
as the lacrer does not account for variation in frequency of
Intercourse:

In view of these ssues, it seems remarkable thar dacd fram lon-
gitndinal studies and che one vandomized wial as well as saveral
cross-sectional or case—cantrol studies have nonetheless demon-
strated the staristically significant effecriveness of condoms in
proticting against HIV and most of the other §T1s examined.
Nor all earlier prospective observational studies found
that eonsistent condom use was assaciated with a decreased
risk of 8Ts. Fur example, Bunnell eoal. (75) followed 484
adolescents at four clinics over a six-=month period and fonnd
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an incident ST in 21%af 61 participants reporting 100%
condam useand in 25% of 423 adoleseents reporring inconsis :
rene use or ne-condum use. Zenilman et al. _{."6} pruspuctivc[}'
studied condom use among 398 male and female patients at
an STD clinic in Balimore, Maryland. During follow-up $T1
incidencewas similar for Iurnmpmcs reporting 100% condom
wse and For thase reporting char they never used condams; this
wiis found for both male and female parients. However, when
specific ST1 incidence was examined racher than combined ST1
incidence, consistent condom use (as compared with sometime
use or never use) was associated with a-significantly lower rate

of chlamydial infection in men (1, £6).

Recommendations for further research

Tutirre research using improved methods forascerrainirg the

consistency, correctness; and selecrivity of condom use may lead

to better poing estimares of effecriveness. It future erials the
aceurate assesstment of Condom wse will help delineate the causal
pathway linkage of the effectiveness of STT prevention methods

that do'or do not include the promotion of condom use (28).

The general quality of research on condom effecriveness
in preventing HIV and other ST1s can be teadily improved

by routinely collecting the parter-speeific data insrelation w

testing for current STIs or incident HIV infection. Questions

that:should be asked include:

s How many tinies did you have sex with a paracular parmer
during the past month? How many times were condoms not
used with that partner during che past monih?

+ How many times in the past monthwere condoms put on
after the start of intercourse? How many timeswere condoms
removed before stopping intercourse? How many timesdid
condoms slip off or break before intercourse ended?

+ How many times hasa particular partner had an ST in the
past month? What type(s) of STI(s)?

+ Hus that particular partner had orher partners during the
past menth? '

Condormi use s lyplc.'ﬂly miare commion with parmers pcrccl\ui
as likely to beinfected than with those not perceived as likely
to beinfecred. Collecting similar data for the past three-manth
pgrmd or longer would alo be useful, depending on which

STI is bclng studied. Such information would contribuce
o research on condom cffeetiveness and would serengthen
manitoring and evaluation processes.

The effectiveness of condom-promotion
programmes

The question remains whether programmes designed o increase
the frequency of condom use actually achicve ineréased use and
whether they decrease the individual's risk of acquiring HIV
and other STIs. Many studies have shown that condom-pro-
motion interventions decrease self-reports of unproeceed sex,
bur féwer have examingd che impacr of such progeammes on
the actual incidence of STTs, including HIV infection: Fewer
still have done so in randomized controlled trials 1n which
participans were followed prospectively and spedifically offered
STI testing: Four individual-level or group-level randomized
controlled trials that have included condom promortion have
reported a reduced risk of STIs £29-37) (CR Boyer ¢t al., un-
pubilished data presented ar the 15ch Biennial Congress of the
Internativnal Sociery for Sexually Transmirred Diseases Research,
Oteawa, 2003).

Bullerin of the World Health Crganization | lune 20014, 87 (6]
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Project RESPECT, & muldsite, individual-level ratdom-
ised contralled wial involving S700 heterosexual, HTV-negative
patients at public ST dlinies in the United States found that
inreracrive, client-centred FIV and STI risk reduction coun-
selling thar emphasized avoiding unprotecred sex resulred in
more frequent reports of 100% condorm use and a stazistically

significane 20% lower incidence of S 11s over 12 months of

tollow-up when compared with counsclling thar used only
didactic prevention messages (29).

It group-level standomized trial, Shain et al, (30) found
that enhanced counselling, which included three nmensive;
small-groupsessions for female Hispanic and African-American
paticnes at an ST clinic resulted in a lower incidence of gonor-
rhoes and chlamydial infection over the following year when
compared with standard counselling: The sessions were based
on ethnographic research; the sessions tor Hispanic women
were simiilar to those for African-American women, but there
were some differences fn emphasis, The efftarof the inrerventon
appeared o be mediated by a number of behavioural changes
including increased condom use (32). Two other: group-lovel
randomized trials involving women alsa showed efficacy in
prevenring STIs (31, CB Boyer et al. unpublished data),

A randomized rrial of voluntary HIV resting and counsel-
ling in Kenya, the United Republic of Tanzania and Trinidad
berween 1995 and 1998 (33). which was modelled on the
Project RESPECT interventon, compared clientscentred
counselling with giving health informadion alone. It found
there was a decrease in the indidence ofunprotected intereourse
with ﬂnn—rcgula'.r partners among those who had counselling,
There was also a reduction of abour 20% in néw STTs which
was similarto that seen in Projece RESPECT bur noe staristi-
cally significant in this underpowered study.

Ina field trial in"I'hailand involving nonrandomized but
comparable groups of army conseripes, Celentang et al. (34)
found that groups parricipating in 4 multcomponent HIV and
STI prevention intervention thac lasted for several months and
contained a condom premotion component had 80% fewer
incident STIs when compared with the control groups.

Finally, a London-based group-randamized rmial of a
one=day cognitive behavioural intervention designed w reduce
ST1 incidence among men who have sex with men had dif-
fereny resules (35), The intervention group repotted a modest
decrease in theincidence of unprotecred anal intercourse buc
actually experienced a significantdy incredsed risk of new STl
in comparisort with thic control group, Thisstudy illustrates the
importance of measuring objective STT ourcomes rather than
relying only on self-reported chianges in behayiour

Public Health Reklle‘WS
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Thds, as with prospective swdies of condom efficacy. it
all harnvreducrion inervertions that incdude condom promation
have suceeeded in reducing ST morbidity Success undoubr-
edly depends onithe fntervention and the context, arnung other
tacrors, Nonttheless, adequarely powered studies fie., rhose
laving lasge enough samplesizes) thar examined heterosexual
populations have consistently shown a significant impact on
subsequent STT vureomes when such burcomes have been
reastred.

Conclusions

Since: 2000 important new evidence (from prospective abser-
vational studies, one couple-randamized ridl and addirional
mulricomponent ST prevention trials that included condom-
promotion componenis) has come to light to support the «f
fectiveness ol condams in preventing $TTs i men and wornen,
In no study has the effectiveness been 100%. Nonetheless,
even partially effective interventions can have 2 major impact
on controlling the spre:;d of §Tls in the population (36). Bal-

anced ST and HIV prevention programmes should include
condom promotion alonigwith a coraplementary combinarion
of prevention strategies targeted towards different age groups,
life SEAECS, cepidemic levels, and setings (37, 38). Condom pro-
mation represents an important component of comprehensive
HIV-prevention and STI-previsiton strategies. W
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Résumé

Efficacité du préservatif pour la prévention des infections sexuellement transmissibles

Enjuin 2000, les National |nstitutes of Health (NIH) des F tats-Unis
d' Amérlqua ont organisé Une revue des preuves scientifiques

de I'efficacité du préservatif pour la préventicn des Infections

sexuellement transmissibles (II'ST']. Cet examen @ permis de
conclure que le préservati étan efficace pour |s prévention de
|2 tranemission du VIH chez I'homme comime chez |3 femme et
pour iéduire e tisque d intection gonacocgigue chez |'omme.
Les preuves de son efficacité pour la prévention des zutres IST
ont été jugées imsuffisantes. Nous avorns examiné les résuliats
d'études prospectives publiées aprés juin 2000 et partant sur

Rallatin of the Wirld Health Orqanizatian | lune 2004, %2 ()

|'efficacité des préservatifs pour la prévention des 151, Nous
avons recherché sur Medline les publications en anglais st y
avans ajouté d'autres articles; rapports et sommaires dont nous
avions cannaissance. Ces éludes prospectives publises depuis
]um 2000 mantrent gue 'utilisation du préssvatif est associee
3 Une protection statistiguement significative, chez [ompme
comme chez |a femme: contre plusieurs autres types d'IST, dont
les infections a Chiamydia, les gonococcies, les infections par 18
virus de I'herpes humain type 2t [a syphills. Elle peut egatement
étre associée @ une protection contre la trichomonase chez la
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famme. Blenqu'aucune Stutde praspective publiée n'alt montré
de protection contre |'infection génitale par le papillomavirus.

humah (PVH), deux éwides ont rapponé un taux plus élevé de
iégression des néoplasies, intragpitheliales du col de I'utérus et
e disparition des infections cervicales: par le PVIH chez |a femme
encas d'utilisation du préservarif, et une régression des ésions du

OnnNNo0s
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penis associees U FYH chez I'homme Les résuliats des travaux
effectués depuis fa revue des NIH ajoutent considérablement aux
arauvies de I'efficacits du arésarvatif contre [es IST, Bien que les
préservatifs ne soient pas efficacesa 100 %, la protection partielle
au'lls conferent peut réduire senstblement la propagation des IST
dans es populations,

Resumen

Eficacia del preservativo como medio de prevencion de las infecciones de transmisian sexual

En junio de 2000, los Institutos Nacionales ce Salud (NIH) de los
-stados Unidos organizaron una revision de la evidencia cientifica
disponible sobre |a eficada de los preservatives coma media de
prevencion delas.infecciones detransniision sexual (TS El estudio
[OHE|U?O gue los preservatives proreglarl eficazments contra el
VIH a hombres y muleres y reducian el riesao de que los hombres
contrajeran gongfrea, Ne abstante, se tons'.ldero irsuficiente

la evidencia sobre la eficacia del preservativo como medio ge

prevencion de otras ITS, Hemos examinado aqu! los resultados de
estudios prospectivos publicados con posterioridad a [unio de 2000
pn los que se evaliio [ eficacia de l9s preservatives como metodo
ge prevencion de las TS. Buscamos en MEDLINE publicaciones
en inglés, vy afiadimos oiras articules, informes y resimenes que
coriociamos, Estos estudiog prospectivos, publicagos después de
junic:de 2000, revelan que-el uso de preservativos s¢ asocia 3 una
proteccion estadisticamente significativa de hombres y mujeres

frente a otras varlas tipas de ITS, Incluidas [as infaeciones. for
clamidias, la gonoriea, el virus herpes simple tipo:2 'y I3 sffilis.
Los praservatives también pueden proteger 3 las mujeras conira
la tricomueniasis Si bien ningino de los estudios pruspectivos
oublicados ha revelado un efecto de proteccion contra la infeccion
por el papilomavirs humane (VPH), endas estiudiesse observo que:
#l uso del preservativa se-asociaba a mayores tasas de regresion
de las neaplasias intraepiteliales cervicauterinas y de desaparicion
de la infecclén cervicoutering por VPH eni fas mujeres, asf cormo
fle regresian de las lesiones de pene por VPHen los hombres, Los
tesultados de investigacian aparecidos después: de la revision
de los NI refuerzan considerablemente la evidencia acumulada
sobre [a eficacia de los presarvativas contys las [TS. Aungue los
greservativos no son eficaces al 100%, la proteccion parcial
consequida puede reducit sustancialmente la propagacian de las
TS en las pebilaciones. i
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Table 1. Summary of prnspectme studies on effectiveness of condom use in preventing sexually transmitted diseases
puhllshed or presented since June 2000 compared with studies cited in National Institutes of Health review (7}
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{Tanle 1; cont.
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{Table 1, cont)

ORIV = human fmmunodéficancy virus; STIS - sexually trassmtted infections:

* 5Y-2 = Herpes simplex virus type 2. :
HPY = human papilomaurus,

* N =¢rrvical intraepihielial necplasia..

* 1EC = imvasive cerical @neer
[RR = ncidence rate ratio

1l = onfidenceintenvel.

1 RR = relativertisk.

* GEE= genefalized stimiating squation.

I G = odds ratlo, '

¢ HR = hazard fatio:
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Efectividad de los condones en la prevencion de las infecciones

sexualmente transmitidas
King K. Holmes', Ruth Levine®, y Marcia Weaver’

aaaaaaaaaa

una rewsnén de la éwdencna caentif ica sobre la efectividad de los condones»eMagreweﬁcibn de las
Infecclones sexua“lmente transmmdas (I“Ss) La reulslén concluyo que los ;;gndones» eran efecllvojs»

xxxxxxxx

»»»»»

publicados después degunlodel 2000 que ‘evaluaron la efeetmdad de los condones an la prevencion deﬁs
ITSs. Buscamos publicaciones en ingles en Mediine e incluimos otros articulos, reportes y abstractos de los
cuales estamos informados. Estos §§tud|os prospectivos, publicados desde junio del 2000, muestran qg.te el
uso del condon esta asociado con una proteccion significativamente estadistica de hombres y mujeres
contra varios ofros tipos de ITSs, mc!uyendo infecciones por clamidias, gonorrea, herpes simples del tipo 2 -
y sifilis. Los oondonw pueden estar flamfbién asoaados ‘con' la proteccion de las mu;eres en com.ré de

wwwww

»»»»»»»»»

altas tasas de regresion de ﬁ@&plasrmuﬂraepitehai cervical y depuracion de infecciones del VPH oemcal en
mujeres y con regresién de las lesiones del pene asociadas al VPH. Los descubrimientos disponibles
desde la revision de los Nﬂﬁ”a@fggan considerablemente a la evidencia de la efechmdad de los w:‘ifibnes

««««««

sustancialmente la propafgacfén devlaé’!TSs dentro de las poblac:unes L
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