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

REGISTRO SANITARIO No. QE )

1519E2024 SSA

No. DE SOLICITUD x /
233300CT070536 O% 4 4 .

No. DE SOLICITUD ANTERIOR

213300401B0886
Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constntucno e os Unidos Mexica
de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 3 y 16 y Federal de Procedi
Administrativo; 3 fraccion XXV, 4 fraccion Ill, 17 bis fraccion IV, 194 fra 4 bIS 197 4, 2 368, 376, 376 B|s 78
me

380, 391bis fraccion IV y 393 de la Ley General de Salud; 1y 2 incis ion X d ior de Ia aria de
Salud, 1, 3 fraccion | inciso b, VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fr%el de|Reglaten toﬂ%ﬂ misic Feq_ al para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157, 179, 181 d glam de Thsumos Ia Salud; con
fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo primero del Acugrdo por'el que se de facult jue se sefialan en
los Organos Administrativos que en el mismo se indican d misio al al para eccio con iesgos Sanitarios,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 d 2010Q; asi.como los-relatiyos y a del Acuerdo por el que

se dan a conocer los tramites y servicios, asi co r@ rmates q phca ana ravés de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sapitafies, Anscritos Reg eral 4@ de la Comision

01
Federal de Mejora Regulatoria; publicado el’28 de’ enero i en |C|a| dera otorga el presente
Registro Sanitario bajo las siguientes condic :
Titular del registro: ARTROMEQS “de V ’%
Domicilio: Avenl.camach , Colo Q rm 1 @uel Hidalgo, Ciudad de México,
R.E.C. 430 24
CA GTE &%DPRODQC

Denominam%gma
inacit ener%' (gc orad e able para hueso craneal
D@ o edico

@wu @,Salud
/\vonos GmbH & Co. KG
E % Stockacher Str. 134 78532, Tuttilgen, Alemania

ARTROMED, S.A.de C.V.

Importado y Distribuido p

Avenida Tecamachalco 114, Colonia Reforma Social, C.P. 11650,

1 Q Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México.

Domicilio:

Este do Qs vélido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras
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Indicacion de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

Caducidad:
Publicidad dirigida a:

Fecha de emision:
Fecha de vencimiento:
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Salud y las Normas ©ficial i
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El evoDrill single use perforador de evonos, se utiliza para perforar del hueso del craneo. El disefio
del producto permite que si se usa adecuadamente, éste se detenga automaticamente cuando la
perforacion esta hecha y cuando se quita la presion de la broca.

El perforador desechable evoDrill es un dispositivo para un solo uso. Es un perforador desechable
con extremo Hudson que se ofrece en cuatro tamafios de diferentes colores. Se puede utilizar tanto

en hueso delgado como grueso.
Producto esterilizado con radiacion. C Y"
,( )

Producto Descripcion de producto
26-000009 evoDrill uso sencillo, ¢ 14/11 mm, 3 mm, azw-\‘ ,\\ 4 .
26-000008 evoDrill uso sencillo, ¢ 14/11 mm, 1 mm,azU A 3
26-000007 evoDrill uso sencillo, ¢ 13/9 mm, 3 mmverde \)° Q
26-000006 evoDrill uso sencillo, ¢ 13/9 mm,_1Wmyverde " B
26-000005 evoDrill uso sencillo, ¢ 11/7 _mnd, SNFrfrojO/\/fv
26-000004 evoDrill uso sencillo, ¢ 11/7.<Am, +mm, rojo\, ) Q
26-000003 evoDrill uso sencillo, ¢ ™, 3mm, amarllo ‘ e

26-000002 evoDrill uso sencillo, %\/ m, 1 m%arlllo« \:)
T

Empaque primario: Doble bolsa. Bolsa inte Bolsa prbtec vek -y
Empaque secundaria: Caja de carton rv
5 afios. Almacénese de 4°C a 15 ° ‘6\:3 @V
Profesionales de la SaludQ ‘\) & {
23 de ma
23 de 029

n doc téntico g . -.‘
nzad e expi e erircon disposjelones de otras dependencias.
as

conaicione

ra especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

Mexicanas, debera estar en idioma espaiiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

anuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir

" Este do& es vélido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras

Yw

por el gobierho mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la
y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su

iento, ve inistro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
Iud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es

s etiquetas 6 contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la

COF 064201




