- 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 M é?e,

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No
1530C2013 SSA 4 4 .
No. DE SOLICITUD
243300C1071294 Q Q Q .
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
23330022030979 @ @
Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Consti?@bﬂnca de los @nidos Mexicar&) dela

Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 2, 3, 9, 11, 16, fraccic Federal scedimiento

Administrativo, 3 fraccion XXIII, 4 fraccion IIl, 17 bis fraccion IV, 194 frascton I, 1 68 376 Bis, 378, 380

y 393 de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reg to Interior Iz&o ria de Salud;-3/ 3 fraccion | inciso
la

b ¥ fraccion VII 4 fraccuon Ilinciso c, 11 fraccnbn VI'y 14 fraccign | del egla Ia Proteccion contra
eracian | Acuerdo por el que se

Adminis . a Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, pubhcado enel i i aril de2010; (182, 83, 153, 155, 161
Bis, 184 y 189 del Reglamento de Insumos para |a"5a ~ ' modifica el diverso
por el que se dan a conocer los tramites y iCig Salud, a través de la

Comision Federal para la Proteccion con g Tramites y Servicios de la
ial de la Federacion el 01 de

los requisitos establecidos en los
evaluacion técnica realizados
registro de los insumos pa

a los requisitos establecidos por la s

ﬁere el @(ulo I lo : eI Reglamento de Insumos para la Salud,

514 del Rederal Food, Drug d Cosmetic Act y por el Titulo 21, Capitulo |,

Subcapitulo H, del Fede idos d ica, asi como los establecidos por el Food and
Drug Act, y las wce itir ializacion de dispositivos médicos en su territorio, y
a las pmebas inistration de los Estados Unidos de América y por Health
Canada de iti icos en su territorio, publicado el 26 de octubre de 2010
enel Dl I de I jon del Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

México, México

R.F.C. IM 111HZ5
Q : CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Di ﬁéy Ascension® Modular Radial Head

Denominacio: Protesis de la Cabeza del Radio R
Tipo del Insumt\para la Salud Art. 262 LGS: II. Protesis, ortesis y ayudas funcionales o
Clasiﬁcacril('%tm Insumo para la Salud Art, 83 RIS:  Clase Il \é N~
Fabricado por: Ascension Orthopedics, Inc. 8
Domicilio: 11101 Metric Blvd, Austin, TX 78758, E.U.A. T8
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras % o
Hoja 1de3  243300CI071294 / Q
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. SALUD COFEPRIS

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

Domicilio: 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 Reyes, C.P. 54073,

Tlalnepantla, Estado de México, México G
General. Mariano Arista No. 54 Minibodega 24, Colonia Argentina, 30, Miguel Hidalgo,

 Ciudad de México, México. f Q, 4 4 I

Indicaciones de uso: Dispositivo para reemplazo de la cabeza radial donde omge; pa degenerativa o post—Q .

traumatica, que presentan dolor, crepitacion y limitacio ovi la articulacion ra
humeral y o radio-cubital con: % %{ %
. Destruccion o subluxacion de la articulacig ,@:iabl X Q
. Resistencia al tratamiento conservado %,
Para la susitucion primaria tras la fractura de¢ ar | @ uelas sin s tras
la reseccion de la porcion radial y en Ia ubs ntza ung& tia fallida de la porcion
radial. %

Descripcion: El Ascension® Modular Radial He nat ente isefiada, semirestringida y
de uso Unico, destinada a itucig eml) odular Consta de un
componente proximal de i ent ulo intramedular.

se a ula ntta del mientras que la

eI cubi igamentos anular y

lbn n e la porcion radial. El

un pla 0_sencillo gue, faciita una reseccion simple y

afilad p(;;@'lel interior del canal medular

disefiado como dispositivo de
directo/aposito 6seo.

. Producto de un solo uso esterilizado

El extremo concavo
superficie lateral s
lateral colater
collarin s:tu 0
de un sol

Description

Presentaciones: %E ’
RH (350, 205 WA MR Estandar, Tamaio 20

R
@3 Q& e e
Qb

MRH - 350 - 20L - W~ MRH Cabeza Larga, Tamafio 20
M -22L-WW | MRH Cabeza Larga, Tamafio 22
'MRN.X350 - 24L - WW | MRH Cabeza Larga, Tamario 24
C\MRH-aso-m ~WW | MRH Tallo Estandar, Tamafio 01
4 [ MRH-350-02-WW | MRH Tallo Estandar, Tamafio 02
() 7 [MRH=350-03-WW | MRH Tallo Esténdar, Tamao 03
Q MRH - 350 - 04 - WW MRH Tallo Largo, Tamafo 04

¥

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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N e N ST
ACCESORIOS
Codigo Description
TRL - 352 - 20L Implante de Prueba Cabeza tamaiio 20 largo
TRL-352-20S .| Implante de Prueba Cabeza tamaio 20 estandar~,
TRL-352-22L Implante de Prueba Cabeza tamafio 22 @o !y
TRL - 352 - 228 Implante de Prueba Cabeza tamqﬁol@s\’mdar A 4 )
TRL - 352 24L Implante de Prueba Cabeza tamafio 24 Largo ~ =
TRL - 352 - 24S Implante de Prueba Cabeza tAmafio 24 estandar C) ’
IMP - 350 - 00 Impactador ~2 <& @
IMP - 350 - 01 Placa Posterior de Ensamble Q) i Q

Contenido: 1 pieza estéril por empaque & Q
Empaque primario: Charola doble de P &ﬂra Txem 4 % E
Empaque secundario: Caja de Carton &

Caducidad: 04 afios @” 0‘\,% %Yv \C) E

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salu Q

Fecha de Prorroga de Registro Sanitario: % @ Q(\/

Fecha de emision: - p% (\/

Fecha de vencimiento: 06 de 2@/ @

;RKGIO %ECTIV()?@ ;

ERVIGI E SALUD

autentico por el gobierno mexicano. Esunraquxsbumtﬁspmsablepaonosuﬁmtapmlamemaﬁzwm

mmmmdwmdemdepmdmuas
anlawalqmeramrauawlasmdumywmosmhmemmgada.mmnmdelasmmemsumo

iento, venta 6 suministro al plblico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha

tadabaﬂespeaﬁwcadaptm sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).
Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
ISion.

n.conteriida en las etiquetas 6 contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
clales Mexicanas, Mmmdm@aﬂdymmspmdaabwmmdomdmhdmmm

es y reglamentacion vigente.

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