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

REGISTRO SANITARIO No.
0635E2021 SSA
No. DE SOLICITUD
203300401B0366

Con fundamento en losArticulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de
la Ley Organica.de la Administracion Publica Federal; 1, 3 'y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XXIII, 4 fraceion III,;17bis fraccion IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley
General de Salud; 1"y 2.inciso"G-fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b, VII, 4
fraccion Il inciso ¢ y 144raccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83,
153, 157, 179, 180 y 181°del Reglamento-de Insumos para la Salud; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo porel que se
dan a conocer los tramites y servicios, asi'como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, con fundamento en lo dispuesto
por el articulo décimo octavo dél.Actierdo por.el que se delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos
que en el mismo se indican de la Camision Federalpara la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de
la Federacion el 7 de abril de 2010; através de la“Gomision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios déda Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el
Diario Oficial de la Federacion, se otorga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Auxein México. S.A. de.C.V.

Domicilio: Calle Tepic No. 139 Int. 801;ColoniaRema Sur, C.P. 06760, Cuauhtémoc, Ciudad de México,
México.

RF.C. AME191115F32

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTQ

Denominacion Distintiva; Instrumental para la ¢olocacion del Sistema de Placas y Tomillos para
Pequenos Fragmentos, AUXEIN

Denominacion Genérica: Instrumental quirtrgico para la €ologacion de Sistema de Placas y Tornillos
para Pequenos Fragmentos, no estéril

Tipo de Insumo para la Salud Art, 262 LGS: |. Equipo Médico

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase |

Fabricado por: Auxein Medical Private Limited

Domicilio: Plot No. 168, 169, 170, Phase IV, Sector 57 Kundli Industrial Area, Sohipat

HSIIDC, Sonipat 131 028, Haryana, India.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras
Hoja1de 6 203300401B0366 E{‘"

COF 025976,

.——\'



SALUD

Importado y Distribuido por:

Domicilio:

Indicaciones de uso;

Descripcion:

Presentaciones:

o

1. Auxein México. S.A.de C.V.
2. Artimedica, S.Ade C.V.

1. Calle Tepic No. 139 Int. 801, Colonia Roma Sur, C.P. 06760, Cuauhtémoc, Ciudad de
México, México.
2. LasPampas No. 258 Colonia Buenos Aires, C.P. 64800 Monterrey, Nuevo Ledn México.

Instrumental para la colocacion del Sistema de Placas y Tornillos para Pequefios Fragmentos

Los instrumentos quirtirgicos reutilizables estan destinados a ser utilizados en procedimientos
ortopédicos quirlrgicos de acuerdo con las Instrucciones de Uso y técnicas quirlrgicas que
acompaiian a los implantes de Auxein Medical. Los instrumentos deben limpiarse, inspeccionarse y

esterilizarse entre usos.

Estos conjuntos de instrumentos quirtrgicos consisten en varias configuraciones de instrumentos
ortopédicos €n,empaques o bandejas. Los conjuntos estan construidos con materiales metalicos y

plasticos,
2310.000 Juego de Instrumentos de Fragmento Pequefio de 3.5mm Unidad
Codigo de Parte [NombredePaie, ] e
2100-2.5-112 Broca,de.acoplamiento rapido, @2.5mm x 112mm 3
2100-3.5-112 | Brocade acoplamientorapido, @3.5mm x 112mm Iy 2
Grifo para huesos de acoplamiento rapido para tomillos corticales,
2104-02 @3.5mm 2
Grifo para huesos de acoplamiento rapido para tronilios cancelosos,
2104-04 @4.0mm 1
3420-01 Inserto de la manga de taladro, @3.5/2.5mm 1
3400.01 Avellanado, para tornillos @3.5/4.0mm, acoplamiento rapido 1
3402.000 Mango-T con acoplamiento rapido 1
1472-054 Eje de acoplamiento rapido 1
3767-3.5 Guia de broca, @2.5/3.5mm 1
1472-060 Guia de broca autocentrante, @2.5/3.5mm 1
1472-038 Guia de broca para posicion neutral y cargada, DGP'@2.5mm 1
1472-042 Guia de broca para posicion neutral y cargada, LC-DCP.£2.5mm 1
3408.01 Eje de destornillador hexagonal - punta 2.5mm, acoplamiento.rapido 1
3443.37 Medidor de profundidad, rango de medida hasta 60mm 1
3443.38-3.5 Tomillo de extraccion, @3.5mm 1

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras
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PWG-2.0 Funda de cable 2.0mm 1
451-1.2-150E | Cable de Kirschner con punta de trocar lateral, @ 1.2mm x 150mm 3
451-1.5-150E | Cable de Kirschner con punta de trocar lateral, @ 1.5mm x 150mm 3
451-2.0-150E | Cable de Kirschner con punta de trocar lateral, @ 2.0mm x 150mm 3
3426-01 Cable guia con punta de trocar roscada, @1.2mm x longitud 150mm g
3426-05 Cable guia con punta de trocar roscada, @1.5mm x longitud 100mm 3
GW-2.0-150 Cable guia con punta de trocar roscada, @2.0mm x longitud 150mm 3
3406.03 Destornillador hexagonal con manga de sujecion, punta 2.5mm 1
3409.01 Flexion de par de hierro 1
2107 114 Pinzas de reduccion, puntiagudas, blogueo de trinquete, 180mm 1
2106.114 Pinzas de reduccion, dentadas, bloqueo de velocidad, 150mm 1
Pinzas de sujecion 0sea autocentrantes, bloqueo de velocidad, 190

2106.190 mm 2
215041006S Elevador Peri6stico con mango de silicona, curvado, 6mm 1
2146-016 Retractor Hohmann, 6.5mm 1
2146-017 Retractor Hohmann, 8.5mm 1
2146-018 Retractor Hohmann, 15.5mm D
BT-3.5487 Plantilla de flexion 3.5mm, longitud 87mm 1
BT-3.5-114 Plantiliade flexion 3.5mm, longitud 114mm 1
3415.000 Pinzas de sujecion de tornillo 1
1472-032 Dispesitivo de fension articulado 1
1472-034 Llavéde dispositivo.de tension articulado 1
SC-003 Conteneder de esterilizacion 440mm x 210mm x 100mm 1
1472-048 Mango de sujecion 1
ST-001NW Bandeja de tornilio’para tornillos de fragmentos pequerios. 1
2100-25-115 | Broca de taladro - Acoplamiento rapide-d2.5mm x 115mm | e
2100-3.5-130 | Broca de taladro - Acoplamiento, rapid6 @3:5mm x 130mm o
2103-02 Golpeador para tornilio corticalde 3.5mm™ . . | .
2103-04 Golpeador para tornillo canceloso dg4Omm “, 4+ |
2103-2.8-165 | Broca de taladro @2.8mm x 165mm con tapdn, acoplamiento rapido S—
3420.01 Inserto camisade taladro 3.52.5 /.. (e | e
3400.01 Avellanador para tornillos @ 354.0mm " + () | e
3402.000 Mango-T, acoplamiento répido & L s | e
3767-3.5 Guiadetaladro2535 N, S W
3441.16 Guia de Taladro 3.5, para posicion neutral y cargada AT
3441.15 Guiadetaladro2540 () | S
344118 Guia de taladro roscada 3.5, para broca de taladro @2.8mm | £
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st
Eje de destornillador hexagonal - punta de 2.5mm, acopiamiento

3408.01 rapdo ] e
3406-03 Destornillador hexagonal con punta de camisa sujetadora de 2.5mm | -----—-
TQS-2.5 Destornillador de torque - puntade 2.5mm, 1 5Nm | -
3443.37 Medidor de profundidad, rango de medicion hasta60mm | ---e-
3992.03 Llave Allen para tapon de brocade talado | -
3409.01 Dobladora de hierro =
2139.000 Ganchoagudo ] e
3106.2140 Pinzas de reduccion, mandibulas serradas - 1440mm | -
2107.1140 Pinzas de reduccion, puntiagudas, 140mm | e
2106.190 Pinzas sujetantes 6seas auto-centrantes 190mm
2106-1.2 Camisa de guia para AlambreK. #1.2mm | oeeeee-
3445.000 Destornillador, Autorretenedor (para remocion de tomillos) e
344338-3.5 Tomillo de extraccion, 3.5

| 3443.39 Trefn@a | e
2186-2.5 BrocadetaladroHSS 25metal | eeeeeeen
3436=015 \Alambre de guia @1.2mm x 280mm con punta de trocar roscada | --------
2146-004 Retractor Hohmann, 8oom | s
2149-2008 Elevador periostico, 8mm
BT-SF ‘Plantilla‘de‘doblamiento

3415.000

Tenazas sujetantes de tornillo

Juego'deinstrumental/para Sistema de bloqueo para pequenos

2302 fragmentos_»" (7 | e
Codigo de Parte | Nombre de Parte Unidad
2100-2.5-115 Broca de taladro &2.5mm x 115mm, acoplamiento rapido 1
2100-3.5-130 Broca de taladro @3:5mm x“130mm, acoplamiento rapido 1
2100-2.8-165 Broca de taladro @2.8mm %-165mm, con tapon, acoplamiento rapido 2
2103-02 Golpeador para tornillo cortical'de 8.5mm 1
2103-04 Golpeador para tornillo canceloso ‘de’4:0mm 1
3420.01 Inserto camisa de taladro 3.5/2.5 1
3400.01 Avellanador para tornillos @ 35/4.0mm 1
3402.000 Mango-T, acoplamiento rapido 1
3767-3.5 Guia de taladro 2.5/3.5 1
3441.16 Guia de Taladro 3.5, para posicion neutral y cargada 1
3441.15 Guia de taladro 2.5/4.0 1
3441.18 Guia de taladro roscada 3.5, para broca de taladro @2.8mm 1
3408.01 Eje de destornillador hexagonal - punta de 2.5mm, acoplamiento 1
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L 4
rapido
3406-03 Destornillador hexagonal con punta de camisa sujetadora de 2.5mm
TQS-2.5 Destornillador de torque - punta de 2.5mm, 1.5 Nm
3443.37 Medidor de profundidad, rango de medicion hasta 60mm
O 3992.03 Llave Allen para tapon de broca de taladro
@ 3409.01 Dobladora de hierro
O 2139.000 Gancho agudo
@ 3106.2140 Pinzas de reduccion, mandibulas serradas - 140mm
+ 2107.1140 Pinzas de reduccion, puntiagudas, 140mm
0 O/O 2106.190 Pinzas sujetantes dseas auto-centrantes 190mm
Q/‘ 6\ . 2106-1.2 Camisa de guia para Alambre K. @1.2mm
// 445.000 Destornillador, Autorretenedor (para remocion de tornillos)

Publicidad dirigida a:

§443.38-3 5

Tornillo de extraccion, 3.5

344330,

Trefina

186-29 4+

Broca de taladro HSS 2.5 metal

Retractor Hohmann 8mm

‘254}002 QP
2129:2008

vador periostico, 8mm

BT-SF 4

Plap%a de doblamiento

3415.000 //,

3436-015

Ten ,g_UJetantes de tornillo
Dyambre 1.2mm x 280mm, con punta de trocar roscada

A10.006

%edor S|stema de bloqueo para pequefios fragmentos

= N | =2 INN = =N =mm =N m A m - -

0(9 0

Envase primario: Bolsa PA/PE p

O Oé)
Empaque secundario: caja de car’to? >} 0

Profesionales de la Salud

Fecha de emision: 15 de abril de 2021

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras
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. Lot
Fecha de vencimiento: 15 de abril de 2026
SUFRAGIO EFECTIV O. NO REELECCION
O SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE
0 SALUDY DISPOSITIVOS MEDICOS

<
'OQ (&% =

‘9/& LORENATARZA DE ALLENDE

OBSERVACIONES AL REGISTRO: @ Q/‘

1. Et presente Registro Saﬁi@(’ docur? auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la
comercializacion del producto autori porloque pide sin interferir con disposiciones de otras dependencias.

2. La presente autorizacion sera revo@lwalqui ;ecim a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.

3. La importacion, exportacion, acondicionamix

enta 0 suw al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicitante debera especifi roc

efialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

4. Las presentaciones para el Sector Salud debera rse a isposiciones emitidas por ef Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comision. /‘ o

5. Lainformacion contenida en las etiquetas 6 contraetiquet ebera Sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la
Salud y las Nonmas Oficiales Mexicanas, debera estar en

"son responsabilidad del fabricante y del titular de! Regislro, debiendo cumplir

., Q. ‘O
G/M D/Gf\@rﬁl‘{ O/ - %

6.  E! contenido de los manuales e instructivos de uso presenta esta

s?eEpaﬁoI onder a lo autorizado en el presente documento.
w!;@
on las disposiciones y reglamentacion vigente.
o
B

O
S
o
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