SALUD e COFEPRIS

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AJTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
2004E2017 SSA Yy
No. DE SOLICITUD Q
223300421C0364
Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarte, 8, 14 y 16 de la Constitucion P% ta Unldos Mexican
i0 Pubhc

fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Adminis edetal; Articulo 1, 3 fragcio
XXIil, 4 fraccion Il 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion Il, , 371, 376, 376 accion

Il, 378, 380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15y C 'on Ley Federal de iento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Int a Secre de Salud; 1, 3 fracwinciso b,
fraccion VI, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento dafi isio deral p Protecaign contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 44190 Bis 'é?( fra 0102%‘7(, IV, V'y VI del
Reglamento de insumos para la Salud; con fundamento en lo du por e%w

Is

ctavo %uerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Admmlstra que.en el mqﬁv an d a Comision Federal para la
I de | % 7 d

Proteccion contra Riesgos Sanitarios; publicado en el Dlano acion bril ; asi como los relativos y
aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer | omo Tos f to que aplica la Secretaria de
i€ Re istro Federal de Tramites

Salud, a través de la Comision Federal para la Protg nscrj
y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulataria; pu Ii&@,&l 28dée de el ficial de la Federacion;
se prorroga el presente Registro Sanitario bajo-as,siguientes.c dicione& @

Titular del registro: Carlos Nav.

Domicilio: Alaba 504, %apo xOBE? ito Ju@udad de Mexico, México.
R.F.C. Q 16
Q g RACT IC

Denominacion Dlstlntlva.
Denominacion G e ador@glca

Tipo de Insunioypatd la S 26 (ﬁ qui

CIaS|ﬁca Ins @

abr por: Q, d Corporation
mﬁi S

4\, % French Road, Utica, New York, 13502, E.U.A.

oadeplelR L

Instrumentacion Médica, S.A. de C.V.

ribuido por: %
Domncmo ‘% 1. Gral. Mariano Arista No. 54 Minibodega 24, Colonia Argentina,
C P. 11230, Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México.

Q 2. Plasticos No. 96, Colonia San Francisco Cuautlalpan, C.P. 53569,
4, Naucalpan de Juarez, Estado de México, México.
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Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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~/SALUD

Indicaciones de uso:

Descripcién:

Presentaciones:

Ao
“”o
@

Q

COFEPRIS

E M ! ERAL PARA LAPROTECCI
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Engrapadora de piel en procesos quirirgicos, disefiada para mantener unida la piel hasta que la
herida este lo suficientemente cicatrizada y sea posible quitar las grapas.

Las engrapadoras Reflex Orie y Reflex TL son dispositivos manuales, desechables, de un solo
uso y estériles por oxido de etileno, que se usan para unir con grapas las incisiones en la piel.
Las grapadoras vienen precargadas de grapas de ancho normal o grande fabricadas de acero
inoxidable 316L. Este dispositivo funciona con un mecanismo q ge%kbara con el dedo para
colocar las grapas. Reflex One expulsa la grapa ya medida g ra el disparador se carga
la proxima grapa. Reflex TL permanece sujeta a la grapa i “xhast ompletarse el disparo.
La grapa no se expulsa hasta se libera el disparador y db&se carga la S|gunent
Las engrapadoras incluyen un contador visible y by uesta sonora y tactl

confirma la finalizacion del disparo.
El uso de las grapas para cerrar la piel est? @mduc g{io no es posible 4§ %)r una
distancia minima de 5 mm desde la ;}@ada hasta Ios vasos sa os y los

organos internos subyacentes.

mom

Contenido: Yy 0

Engrapadoras: & pieza pac ividu

Extractord Acce@ aja pnezas das@\walmente
D

D&cnpcuon de inglés
EFLEX ONE skin stapler, 35
wide.

£
L3013 Y| Engr E;a MEFL@on REFLEX TL Skin  Stapler,
A pvantador ge { 35 anch W/Tissue Lift, 35 wide.

Wf Q grap ﬁwey piel %ﬂ-‘EX ONE, | REFLEX ONE Skin Stapler, 35
\v "\ 130 regular.
[ REFLEX TL Skin  Stapler,

W/Tissue Lift, 35 regular.
REFLEX Extractor, Wide/Regular

No4Catalégo |-

ue primario andeja de burbuja PET con lamina de Tyvek.

A\, aque secundano Caja de carton.

Q04
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Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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:SALUD

RETARIA DE SALUD

“ cc wv;mmu(u f

Caducidad: 05 anos.

Publicidad dirigida a:

Profesionales de la Salud.

Fecha de emision: 15 de diciembre de 2023.

Fecha de vencimiento: 15 de diciembre de 2028.

SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE S
SALUD Y DISPOSITIVO

o COFEPRIS

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. El presente registro sanitario es un documento

ispensﬂ& no suficiente para la comercializacion
S

del producto autorizado, por lo que se expld in)i |r con IS

2, La presente autorizacion sera revocada a |er alte in perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.

3. La importacion, exportacion, aoon m|e to vel mxstro 1 ) ar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el
presente, por lo que el solicitante d specnfl Ceso, razon social y domicilio).

4. Las presentaciones para el d del tarse & Ias d Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Co

5 La informacion contenlda las ethuetas aethuetas se beré sujet: establecido e ey General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la
Salud y las Normas Cfigiales ex»ca S, de a estar ?)ma espd'ﬁ COIT deu a lo autoriZado en el presente documento.

6.  El contenido de | uales e i tlvo de uso p Bhdos ante nsabilidad dei fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con
las disposici ?&'

V& i sanﬁanv@ ante s la ce c de las bt icas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario

8. cum tecnow -evtabl NQOM-240-SSA1-2012

o sal %'
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Este documento no es valido si presenta tachaduras, boiraduras o enmendadura:
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