. SALUD (g’ COFEPRIS

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

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No. QZ
0072E2014 SSA

N
PG MC S

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion %&os ad@nidos Mexicanos; 39

Ley Organica de la Administracion Piblica Federal; 1,2, 3, 9, 11, 16, 38, 41, 57, ion |y Ley Federal de Proce

Administrativo, 3 fraccion XXIII, 4 fraccion 11l 17 bis fraccién [V, 194 fraccio is, 1 262, 368, 376, 376 @ 78, 380
y 393 de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglame; r de la SecPétarig.ge Salud; 1, 3 fraccibn | inciso
b y fraccion VII; 4 fraccion Il inciso c, 11 fraccion VI y 14 fraccion | ament Federal fa Proteccion

0, del Acuerdo por el
2 indican Comision Federal
shge 2010; 1, 82, 83, 153,

0 por el que se modifica
retaria de Salud, a través

contra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Fede 13d
que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Ao?qjs i

para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en ¢l Diari Oﬁci%s
155, 161 Bis, 184 y 189 del Reglamento de Insumos parg la ; Iozﬁ% %

el diverso por el que se dan a conocer los tramites y , as s fo

de la Comision Federal para la Proteccion contra R' nitagios, nscrit | de %mites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria, publi 8 de naex& 20 i ario @figiakde la Federacion el 01
de julio de 2013; asi como los resolutivos S ,Qu SE 6@ ocen como equivalentes
a los requisitos establecidos en los arti y 180 lam% los |n§ y a los procedimientos de
evaluacion técnica realizados por la jon F ra | tegcion iesg nitarios para el otorgamiento del
registro de los insumos para la sal e se refiere et Capi IT undo dgl amento de Insumos para la Salud,
a los requisitos establecidos por ione y 51 eral rug a@neﬁc Act y por el Titulo 21, Capitulo |,
Subcapitulo H, del Code of egu el s Uni Am% ' como los establecidos por el Food and

Drug Act, y las Medical
a las pruebas e inspecgion

Canada de Canada, 1)ermi1(?ycs:e ercigli de di

en el Diario Ofici z%ed@ otoq&a s%

Acuerd@v%%% 5 /}g Admistrafion ados Unidos de América.

Tit el'Yeqgistro i ica S.A¢ X.

,@w 0‘\% ida B Oficina 1502, Colonia Jesus del Monte, C.P. 52764, Huixquilucan,
Qn’ stadpde

egulatigns a& Canad permiti mercfali2acion de dispositivos médicos en su territorio, y
reali aa%ﬁir la_Food dnd D, r'%Wﬂnistrat;i}on los Estados Unidos de América y por Health

Eﬁw jvos m en su territorio, publicado el 26 de octubre de 2010
ificaciad\de/Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Mont
§XICO, Jx#&g
F.C.Q | 1PHZ5

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: _ \v Instrumental Médico Quirtirgico Manual para Ortopedia Ascension.
Denominacion Gené e Instrumental quirdrgico ortopédico manual.
Tipo de Insumo la Salud Art. 262 LGS: . Equipo Médico.

Clasiﬂcaciénsumo parala Salud At 83RIS: Clase .

v

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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. SALUD (4 COFEPRIS

Fabricado por: 1. Ascension Orthopedics, Inc.
2. Smith & Nephew, Inc.

Domicilio: 1. 11101 Metric Blvd, Austin, TX 78758, E.U.A,
2. 1450 Brooks Road, Memphis Tennessee, 38116 E.U.A. Y’

Importado y Distribuido por:  Instrumentacion Médica S.A. de C.V. »Q\' 4 4 :

Huixquilucan, Estado de México, México

Alfredo B. Nobel No. 3, Bodega 5, Colom§@nam
3 24, C

Domicilio: Avenida JesUs del Monte 39-B, Oficina 1502 QM é{ I Monte, C.P.
S

trial los Reyes, Q 073,
Tlalnepantla, Estado de México, México
General. Mariano Arista No. 54 Mml

Argentl‘ P 11230nMigeee! Hidalgo,
Ciudad de México, Méexico.

Indicaciones de uso: Este set de lnstrt:‘rf@yesté ent g ’poyar al cirujano en
ond
lan

pl tes o s tales como: implantes

pr@hento %gncos ortopédicos. Estan
éw’ al %o n | |6n apropiada y exacta de

procedimientos qui
metacarpofaléng

Descripcion:

e incluye punzones, guia para

ana| intramedular, calibres de prueba,

tes nes. Las descripciones y uso de los
re de la nica Quirirgica especifica del implante a

el
@@ﬁ@ ' @@ym

ens

@ & Descripcion
Q Set de Instrumentacién MCP
,\ S-200-01 Set de Instrumentacion PIP
. Y INS-350-00 Set de Instrumental MRH
Q | INS-900-00 Set de Instrumentacion Titan HRA
4 ADP-900-01 Tapon Adaptador Tamaro 1 THRA
ADP-900-02 Tapdn Adaptador Tamario 2 THRA
O ADP-900-03 Tapdn Adaptador Tamafio 3 THRA
Q ALG-100-00 Guia de alineamiento
Yv AWL-100-01 Punzon de Inicio MRH
AWL-200-00 Punzon de Alineamiento
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja2de6 2533002040015 o
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SALUD COFEPRIS
e N o
BRH-100-10D Broca tamaiio 10 Distal MCP
BRH-100-10P Broca tamafio 10 Proximal MCP
BRH-100-20D Broca tamano 20 Distal MCP
BRH-100-20P Broca tamafio 20 Proximal MCP
BRH-100-30D Broca tamaiio 30 Distal MCP
BRH-100-30P Broca tamafio 30 Proximal MCP O
BRH-100-40D Broca tamano 40 Distal MCP o0y
BRH-100-40P Broca tamario 40 Proximal MCP AN
BRH-100-50D Broca tamanio 50 Distal MCP ¢ X RN
BRH-100-50P Broca tamano 50 Proximal MCP, ( § ; N %
BRH-200-10D Broca tamanio 10 Distal PIP P M ( B
BRH-200-10P Broca tamano 10 Proximal
BRH-200-20D Broca tamafio 20 D.stalFPﬁr’ocagbeiX)
BRH-200-20P Broca tamario 20 Prg®mat-PIP Py ry)on
BRH-200-30D | Broca tamario %ﬁ% Pyroc ~ i
BRH-200-30P Broca tama 230 Proximal Pl ocaer |
BRH-200-40D Broca tamaiio %P Distal GIR C -,
BRH-200-40P Broca tamano’40 gf’gm PIP Pyfocay
BRH-300-20 Browigdnal H Mo
BRH-300-22 adia mano2? W
BRH-300-24 a Radia ta RH A~ /
BRH—350—04 =\ _Broca, af N A
‘ ima 50 ayario 0 (\\)
A S mafo 1 ~ v
rONpAl Sificage PTP tamgssv )
3R 2 Proximal S neP 3 o2
QQ Broca Distal Silicane P
: Broca %ﬁ Silicope P:5 tamaﬁo 3
Broca ma'f Silicona.PIP tamafio 4

roxum??one PIP tamario 4
a Distal Siligone PIP tamano §

Silicone PIP tamafio 5

inipiadora Titan Humeral Resurfacing Arthroplasty

manio 1, Titan Humeral Resurfacing Arthroplasty

tamano 2, Titan Humeral Resurfacing Arthroplasty

a tamaiio 3, Titan Humeral Resurfacing Arthroplasty

@@‘

Paquete CMC desechable, Linvatec/Hal

Paquete CMC desechable, Stryker

=B\C-DIS-STR
'\ CTD-900-01

Taladro central tamafio 1

CTD-900-02

Taladro central tamaio 2

CTD-900-03

Taladro central tamafio 3

EXT-200-00

Extractor de implante de prueba

EXT-350-00

Soporte de Tallo MRH

IMP-100-00D

Impactador Distal MCP

IMP-100-00P

Impactador Proximal MCP

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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. SALUD COFEPRIS
Caodigo Descripcion
IMP-200-00D Impactador Distal PIP Pyrocarbon
IMP-200-00P Impactador Proximal PIP Pyrocarbon
IMP-300-00 Impactador Cabeza MRH
IMP-350-00 Impactador Tallo MRH o
IMP-350-01 Placa Posterior de Ensamble MRH RN
IMP-900-01 Impactador Titan Humeral Resurfacing@jsfy
0SG-100-00D Guia de Osteotomia Distal MCP .Y
0SG-100-00P Guia de Osteotomia Proximal MCR NS A\ °
0SG-200-00 Guia de Corte Vertical PIP Pyrpcaban/  ~
0SG-200-10P Guia Proximal de Corte Oblieuddamano 10 R Pyrocarbon
0SG-200-20P Guia Proximal de Corte O6 tamaii§.20 PIP Pyrocarbon
0SG-200-30P Guia Proximal de Coge an] 0 PIP Pyrocarbon 4
0SG-200-40P Guia Proximal de €b¢f d 40 PIP Pyrocarbon
0SG-350-01 Guia de Osteot6 4 O
0SG-442-00 Guia de Corfs \ R e R Y
RET-900-01 Retractorassigan Hume@esurfg%ﬁgﬁoplasﬁ >
SHP-900-40/16 Fre Resuperfici ra (Shapew, Tamario 4048 THRA
SHP-900-44/15 upe ora (Skaper) Tamafio 4415 THRA
SHP-900-44/18 ﬁea’Res ad r) Tafhahe-44/18 THRA
| SHP-900-48/17 (_ | ¥%résa Resupefficializadgraysh amafio 48/{ZJHRA
SHP-900-48 0 resa‘Resuperfici o (Sh afo 8(28-THRA
F uperfichalizadora (S ) 5eM8 THRA
es lizadgra r) Tamafig 52/21 THRA
=k resa R ializ Shaperj Tayano 56/21 THRA
Dim or/Cefifraizador, T 0/16 THRA
ihersionado hsaﬂzado(,ﬂsa 0 44/15 THRA
sionadpr/Centralizagor, Ydmario 44/18 THRA
imensio niralizagor; Tamano 48/17 THRA
| Dimerfsion3dor/Centralizafor, Tamario 48/20 THRA

imansionado tizador, Tamano 52/18 THRA
fm%nsionadbr/boﬁfralizador, Tamafio 52/21 THRA

imensiohaliar/Centralizador, Tamario 56/21 THRA

| e Dimensionamiento PIP Pyrocarbon
g€ Prueba MCP Tamafio 50 Distal
alibre de Prueba MCP Tamaro 50 Proximal

ibre de Prueba PIP PyrocarbonTamario 10 Distal

@@

Calibre de Prueba PIP PyrocarbonTamafio 10 Proximal

Calibre de Prueba PIP Pyrocarbon Tamaiio 20 Distal

Calibre de prueba PIP PyrocarbonTamario 20 Proximal

‘QJRL—ZOZ-ZOP

TRL-202-30D

Calibre de Prueba PIP Pyrocarbon Tamario 30 Distal

TRL-202-30P

Calibre de Prueba PIP Pyrocarbon Tamario 30 Proximal

TRL-202-40D

Calibre de Prueba PIP Pyrocarbon Tamario 40 Distal

TRL-202-40P

Calibre de Prueba PIP Pyrocarbon Tamario 40 Proximal

TRL-351-20L

Calibre de Prueba MRH, Ti, tamano 20L

TRL-351-20S

Calibre de Prueba MRH, Ti, tamafio 20S

TRL-351-22L

Calibre de Prueba MRH, Ti tamafio 22L

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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. SALUD (fg’ COFEPRIS

>
TRL-351-22S Calibre de Prueba MRH, Ti tamafo 228
TRL-351-24L Calibre de Prueba MRH, Ti tamafio 24L
TRL-351-24S Calibre de Prueba MRH, Ti tamafio 24S
TRL-500-05 Calibre de Prueba SMCP tamafio 05
TRL-500-10 Calibre de Prueba SMCP tamario 10
TRL-500-20 Calibre de Prueba SMCP tamafio 20 S
TRL-500-30 Calibre de Prueba SMCP tamaio 30 LN,
TRL-500-40 Calibre de Prueba SMCP tamaio 40 \\-/
TRL-500-50 Calibre de Prueba SMCP tamafio $0_° | 4 s
TRL-520-0 Calibre de Prueba Silicone PIP t nag’ N ‘%
TRL-520-1 Calibre de Prueba Silicone PIP{amamo 1 ( ,° C) e
TRL-520-2 Calibre de Prueba Silicone a2
TRL-520-3 Calibre de Prueba smchaTMam;%EQ Q)
TRL-520-4 Calibre de Prueba Sityorte-PIP tamxy i
Codigo m A Z
TRL-520-5 Callbre d a Silicorie PIP tamang 5 ;ED
W e de Prueba(%wamaw KTltral Resurfacing
TRL-900-44/15 ' '
TRL-9

TR d
TyPoait)
Q/Q‘TRL@&V&

<5alltg&1 Jeba (T fal) Tamario 52/21 Titan Humeral Resurfacing

>TRL- Ay re de P Wnal) Tamano 56/21 Titan Humeral Resurfacing

& T (5
@Q« Q § O Pro&@\f-‘abr,awr Smith & Nephew, Inc
AT

& Descripcion
Extractor de Implante MCP

‘\ paque primario: Set de Instrumentos: Charola de Radel Termoformada o Aluminio,
. Instrumentos independientes: tubo o bolsa de polietileno virgen.
Empaque secundario: Caja de carton.

Caducidad: 4 48 meses
Publich‘ aﬁp’gida a Profesionales de la Salud.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja5de6 2533002040015 &
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Fecha de emision de Prorroga del Registro Sanitario: 09 de agosto de 2023.

Fecha de emision;

Fecha de vencimiento:

producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de

10 de febrero de 2025.
09 de agosto de 2028.
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION. QE ’
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD
Y DISPOSITIVOS MEDICOS : 4 X

T~

KARINA AGUIRRE RE

° [
OBSERVACIONES AL REGISTRO: ?" ﬂ E’
[ ]
1ElmesmmngvstoSmmﬂoumdowmmmetmoxpedidopudgob:n%§;m Zvdm onowﬁo%nlamdaﬁzau‘maei
ifos en

2. La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condicio lalg emytorgads

3. La importacion, exportacin, acondicionamiento, venta o suministro al piblico de\gfo3 uw astar \IPaguerdo
lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el | a(elbual be lleve: o (B

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las dispesigid

esta Comision

5. La informacion contenida en las etiquetas o contra etiquetas se-dahgha-sd)
Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafio

disposiciones y reglamentacion

HMM/ICMPY

ofras

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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icio de Que en su caso correspondan
a la§ condjciones en las que se ha aprobado, por

on Spei y dgmicilio).
JelSait -h@wew torizacion no es competencia de
mﬁ&elnsumcspatah&bdylas

2440 8Si3 pCI00 8 g 2 Eneral dR
. I € instructivos de uso presgnts ARisid “ ésponsal y Q Registro, debiendo cumplir con las
reg i6n vigente
7. Se otorga un plazo de 240 dias para agotar la existegiGade paterial produ e tetrynado Zacion
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