'SALUD (4 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 MEDK%&,

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
0053C2013 SSA Q 4 4 .
No. DE SOLICITUD
243300C1071293 Q Q Q ’
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

2333002030939 @ @
Unidos Mextcanos:S

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constlt a de los Bstado 9 de la
Ley Organica de la Administracion Piblica Federal; 1, 2, 3, 9, 11, 16,

Administrativo, 3 fraccion XXIII, 4 fraccion Il 17 bis fraccion IV, 194 fi
y 393 de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reg
b y fraccion VII 4 fracclbn Ilinciso c, 11 fracc:on Viy14 fraccn' | delRegla

1 6 Federal imiento
ow |, 1 04,% Bis, 378, 380
) Inten fa arid de Salu§$3 fraccion | inciso
Feder%a Proteccion contra

avo, gel Acuerdo por el que se

delegan las facultades que se seﬁalan en los Organos i indlcéx Comision Federal para la
i 010; 1,82, 83, 153, 155, 161

Bis, 184 y 189 del Reglamento de Insumos para la"Salid; i modifica el diverso
por el que se dan a conocer los tramites y S, asi ue aph re Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccion con i0s, in eI R ramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria, publj nero 4 pu o e el ial de la Federacion el 01 de
julio de 2013; asi como los resolutivas Sk del reconocen como equivalentes a
los requisitos establecidos en los @rtict nto sum parala Salud y a los procedimientos de
evaluacion técnica realizados € omisi Protﬁd%'wnt ies§os Sanltanos para el otorgamiento del
ittlo

eral
registro de los insumos pa se refiere el %ﬂnulo | el Reglamento de Insumos para la Salud,
a los requisitos establecidos Ia s ; 6510 del ood, Qrug and Cosmetic Act y por el Titulo 21, Capitulo |,
atlos s Est dos d érica, asi como los establecidos por el Food and
ada

Subcapitulo H, del *Fed
Drug Act, y las M w@a i ializacion de dispositivos médicos en su territorio, y
a las pruebas io

tion de los Estados Unidos de América y por Health
Canada d 7 pa r la cgmesciali icos en su territorio, publicado el 26 de octubre de 2010

en el Di aI de i Q Mo% jon del Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:
e w ia: &d D mstm\d os Estados Unidos de América.
del Instru e C.V.

oy

|I|o Aveni us del Monte 39-B, Oficina 1502, Colonia Jesus del Monte, C.P. 52764, Huixquilucan,
México, México
R.F.C. 111HZ5
O N CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Di ‘U;; Ascension® Silicone MCP Total Joint

Denominacio Protesis de dedo de la Mano <
Tipo del Insum@,para la Salud Art. 262 LGS: II. Protesis, ortesis y ayudas funcionales S')
Clasificaci | Insumo para la Salud Art. 83RIS:  Clase Ill x N~
Fabricado por: Ascension Orthopedics, Inc. % g
Domicilio: 11101 Metric Blvd, Austin, TX 78758, E.U.A. (TH
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras o
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& SALUD

Importado y Distribuido por:

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

COFEPRIS

Instrumentacion Médica S.A. de C.V.

Avenida Jesus del Monte 39-B, Oficina 1502, Colonia Jesus del Monte, C.P. 52764,
Huixquilucan, Estado de México, México
Alfredo B. Nobel No. 3, Bodega 5, Colonia Fraccionamiento Industrial los
Tlalnepantla, Estado de México, México

General. Mariano Arista No. 54 Minibodega 24, Colonia Argentma

Ciudad de México,

, C.P. 54073,

a@ﬁo Miguel Hidalgo,
Mexico.

Ascension® Silicone MCP esta indicado para usarse mg?emplaz tot I'sm cementar de la ( ji>
or

articulacion metacarpofalangica (MCP) de dedos incapac

o traumatica.

Ascension® Silicone

MCP es una protesis fiexiple 'de un Ia pleza esta

disefiada para ser implantada sin cemen

alangica
Esta hecha de un elastomero de silicon 0 méd Xd
Los tallos proximal y distal de SMCP de nsgsta 0s a
a po:

flexion natural aproximada de 30°

|a finalidad de que las

natural (0-90°), el implant

resulta en un menor
angulo de pre-flexi¢
Dispositivo pa
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an icamente
coincidir con la
esta forma, con

extension. Esto
spositivos sin un

{agtéﬁ @ qg“@&r}p;o de movimiento
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on Metgearpofalangicade Silicon Tamario 10

culagw&arpo angica de Silicon Tamatio 20

rticutacien-Metacafbofalangica de Silicon Tamaio 30
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MeP-50 -

i5n M falangica de Silicon Tamafio 40

%Q,) ‘\@@% acio rofalangica de Silicon Tamario 50
b

Description

Implante de Prueba SMCP tamafio 05

Implante de Prueba SMCP tamaiio 10

NTRL - 500 - 20

Implante de Prueba SMCP tamaiio 20

Implante de Prueba SMCP tamaiio 30

QC’TRL 500 - 30

TRL - 500 - 40

Implante de Prueba SMCP tamaio 40

TRL - 500 - 50

Implante de Prueba SMCP tamaio 50

Contenido: 1 pieza estéril por empaque

Empaque primario: Bolsa Dual de Tyvek® - Polietileno

Empagque secundario:

Caja de Carton

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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25 SALUD e COFEPRIS

Caducidad: 04 afos

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud

Fecha de Prorroga de Registro Sanitario: 15 de diciembre de 2022 ‘QQIX 4 ‘
Fecha de emision: 08 de julio de 2024 %C)

Fecha de vencimiento: 15 de diciembre de 2027

SUFRAGIO EFECTIVO: %ELE . x
D

SUBDIRECTORA EJECUTIVA ER@OS ES

OBSERVACIONES AL REGISTRO:
.E;un iSH sable pero no suficiente para la comercializacion

os en la ue fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
[ ]

debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
n el se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).
¢l Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es

'mlaLemeeraldanud.melReghmtodelnwmosparalaSaMy
gonda autorizado en el presente documento.
OISO .smrespmsabiidadddhbrieanmyddﬁmhrddRegistm,Mmpirw\

yptowdotstmhadoptevbalaptwtaamizadm.

Este documento no es vélido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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