. SALUD e 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 MEDI(%&,

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
0054C2013 SSA Q 4
No. DE SOLICITUD

243300C1071295 Q Q Q ¢
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

2333022030938 @ @
os Unidos Mexncanos:(s‘

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constit &ﬁma de lo 9dela
Ley Organica de la Administracion Piblica Federal; 1, 2, 3, 9, 11, 16, ci0

Federal imiento
Administrativo, 3 fraccion XXIII, 4fraoc:on IIl 17 bis fraccxon IV, 194 Il 1 2 . 376 Bis, 378 380
fa ari de Salu 3 fraccion | inciso

% to,de la r;@)% Fedew a Proteccion contra
0(@:% Acuerdo por el que se

n el mismo'se mdtcé\z Comision Federal para la
010; 1,82, 83, 153, 155, 161

%@!el AC@E m modifica el diverso
0

Salud, a través de la

ue apl re
el ede ramites y Servicios de la
oefel Official de la Federacion el 01 de

reconocen como equivalentes a

los requisitos establecidos en los to gﬁ:@wsum para-1a Salud y a los procedimientos de
lo

evaluacion técnica realizados Prot Sanitarios para el otorgamiento del
registro de los insumos pa sdud, a se refiere el %ﬂmlo | Segq el Reglamento de Insumos para la Salud,
a los requisitos estableados las z??sw del )%PFood DQrug and Cosmetic Act y por el Titulo 21, Capitulo |,
Subcapitulo H, del CW’Fed idos d érica, asi como los establecidos por el Food and
Drug Act, y las M%lu: vuce@atlon iti mercializacion de dispositivos médicos en su territorio, y
a las prueb inistration de los Estados Unidos de América y por Health

Canada d . pa rla icos en su territorio, publicado el 26 de octubre de 2010
en el Di al de ci) jon del Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:
e E e :a os Estados Unidos de América.
de| Instru ldg% e C.V.
|I|o Ave f is del Monte 39-B, Oficina 1502, Colonia Jesus del Monte, C.P. 52764, Huixquilucan,
México, México
R.F.C. . 111H25
Q : CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Di ‘léy Ascension® Silicone PIP
Denominaci ca Protesis para articulacion interfalangica proxima o
Tipo del Insumg para la Salud Art. 262 LGS: II. Protesis, ortesis y ayudas funcionales : 8
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase lll % N~
Fabricado por: Ascension Orthopedics, Inc. ’S
Domicilio: 11101 Metric Blvd, Austin, TX USA 78758 d/ Tl
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras o
Hoja 1de3  243300CI071295 4 Q
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. SALUD e COFEPRIS

Importado y Distribuido por.  Instrumentacion Médica S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida Jesus del Monte 39-B, Oficina 1502, Colonia Jess del Monte, C.P. 52764,
Huixquilucan, Estado de México, México
Alfredo B. Nobel No. 3, Bodega 5, Colonia Fraccionamiento Industrial los Reyes, C.P. 54073,

Tlalnepantla, Estado de México, México
General. Mariano Arista No. 54 Minibodega 24, Colonia Argentina. 0, Miguel Hidalgo,
Ciudad de México, México. 4

Indicaciones de uso: Las Protesis de articulacion de dedo Ascension Silicone PIFC?n destl para reemplazo sin
cementar de la articulacion interfalangica proximal (P 0 esta mhabilnade
artritis reumatoide, degenerativa o traumatica. b Q

Descripcion: .
Ascension® Silicone PIP es un espaciad |ez on iste de dos
cuellos intramedulares; proximales y d Ie Esta hos de NuSil
MED-455 elastomero de Silicon mdo |b!e a pre-flexionada 15
grados. Ascension® Silicone Pl rse en aplicaciones
izquierda y derecha.
El dispositivo se sumnms eril e an r el dispositivo, las
falanges media y pro extl de I es proximales y
media son prepa s § n en un set de
instrumentacié d lar. Una protesis de
prueba se a el mejor ajuste y rango
de movimi

Ide d
ep ovumlento y estabilidad de la

articula e lo@bs intramedulares de las falanges

edidy proximal: [ zadg r.
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% SPIP-%20 - 0 -AYW~ Ascensian noone,ﬁPWoo
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; "RIPtamario 1
\/\ IP- 520°¢ - WW | Rseension® Silicone PIP tamaio 2
PL§20 nsiprIOAWne PIP tamaiio 3

ion® Silicone PIP tamaiio 4
sion® Silicone PIP tamano 5

C\ . Codigo Description

4{ UBRH-525-0D | Broca Distal Silicone PIP tamafio 0
BRH-525-0P | Broca Proximal Silicone PIP tamafio 0

Q BRH-525-1D | Broca Distal Silicone PIP tamaio 1

Q BRH - 525 - 1P Broca Proximal Silicone PIP tamaiio 1
Y’ BRH - 525 - 2D Broca Distal Silicone PIP tamafio 2
BRH - 525 - 2P Broca Proximal Sificone PIP tamafio 2
BRH - 525 - 3D Broca Distal Silicone PIP tamafio 3
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Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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COFEPRIS

o L
BRH - 525 - 3P Broca Proximal Silicone PIP tamafio 3
BRH - 525 -4D Broca Distal Silicone PIP tamafio 4
BRH - 525 - 4P Broca Proximal Silicone PIP tamaio 4
BRH - 525 - 5D Broca Distal Silicone PIP tamario 5 A
BRH - 525 - 5P Broca Proximal Silicone PIP tamaiio 5 A VY
TRL-520-0 Implante de Prueba Silicone PIP tamafio 0 FLd
TRL-520-1 Implante de Prueba Silicone PIP tamafio 1 \«' A
TRL-520-2 Implante de Prueba Silicone PIP tamario 2 \, A
TRL-520-3 Implante de Prueba Silicone PIP tamaﬁop*y Pl
| TRL-520-4 Implante de Prueba Silicone PIP tamaflo &/ .\
| TRL-520-5 Implante de Prueba Silicone PIP pn% @
ALG - 100 - 00 Guiade Alineamiento 4y -/ A Q
AWL - 100 - 01 Punzondelnicio L & LT ]
AWL - 200 - 00 Punzon de Aﬁneamsgm Yy VY A\ Y’f
0SG - 442 - 00 Guia de Corte Ve C\ TN oy

Empaque primario: Bolsa Tywi

Caducidad: 04 afios

ded me

|ode2

Publicidad dirigida a: Profesionales de l
Fecha de Prorroga de Registro Sanrta
Fecha de emision:

Fecha de vencimiento:

%,

‘ !SUF

Este documento no es valido si presenta tachaduras,
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to auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficente para la comerciafizacion
sin interferir con disposiciones de otras dependendias.
ante cualquier alteracion a las condiciones y términos en la que fue oforgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso

borraduras o enmendaduras

P Qy»

Empaque secundario: Caja d& %yv

cemdiumatmmb venta 6 suministro al pablico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
te debera especificar cada proceso, sefalando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).
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gisposiciones y reglamentacion vigente.
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