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SGOS SANITARIOS

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.
0172E2023 SSA
No. DE SOLICITUD
233300CI1070290
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
223300401B0647

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Orgénica de la Administracion-Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo: Articulo
3 fraccion XXIII, 4 fraccion I, 17 bis‘fraccion IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccién X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b, VI, 4 fraccion
Il inciso ¢ ultimo parrafo y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 82,
83, 153, 157, 179, 180 y 181 del Reglamento-de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo
primero del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican
de la Comision Federal para la Proteccion contra Rigsgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de
2010; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo porel que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Fedefal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011, en el Diario Oficial
de la Federacion; se otorga el presente Registro Sanitario bajo fas:siguientes condiciones:

Titular del registro:  Auxein México, S.A. de C.V.

Domicilio: Calle Tepic No. 139 Interior 801, Colonia Roma”Sur, C.P. 06760, Cuauhtémoc, Ciudad de México,
Mexico.
R.F.C. AME 191115F32

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Instrumental para tomnillos canulados de-alta compresion.
Denominacién Genérica: Instrumental Quirdrgico Ortopédico
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: |. Equipo Médico

Clasificacion del Insumo para ia Salud Art. 83 RIS:  Clase |
Fabricado por: Auxein Medical Private Limited

Domicilio: Plot No. 168, 169, 170, Phase IV. Kundli Industrial Area, HSIIDC Sector
57. Sorepal, Haryana,- 131 028, India.

Este'documento na es valido si presenta‘tachadiras, borraduras-a enmendadiira
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Importado y Distribuido por:

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

Este doctimentoino es validd si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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5 SANITARIOS

Auxein México, S.A. de C.V.

Calle Tepic No. 139 Interior 801, Colonia Roma Sur, C.P. 06760, Cuauhtémoc, Ciudad de
Mexico, México.

Los instrumentos quirlrgicos reutilizables estan disefiados para su uso en procedimientos
quirlrgicos ortopédicos de acuerdo con las instrucciones de uso y las técnicas quirargicas que
acomparian a los implantes (Clavos canulados).

Los conjuntos de instrumentos quirrgicos consisten en varias configuraciones de instrumentos-
instrumental ortopédico en cajas y bandejas. Los instrumentos estan construidos de metal (Acero
inoxidable) y materiales plasticos duraderos. Los instrumentos deben limpiarse, inspeccionarse y
esterilizarse de acuerdo a las indicaciones del fabricante, previo uso quirlirgico.
Producto no estéril.

Guia de alambre, @0,8 mm x 108 mm de longitud

Cadigo Descripcion
7-042 Juego de implantes e instrumentos para tornillo hexagonal | Unidades
Herbert
704201 | Aguja @1.0 mm !
7-042-02 Mango de proteccion @2,2 mm 1
7-042-03 | Mango dealambre @2.1/1.1 mm 1
7-042-04 | Aguja guia con punta roscada, @1,0 mm x 10 mm de longitud de 3
rosca x 120 mm.de longitud
7-042-05 | Alambre guia, @1.4mm x 120 mm de longitud 3
7-042-06 | Tope de broca canulada,@2.2 mm x 150mm de longitud 1
7-042-07 | Broca canulada con tope, @2(2’mm x 150mm de longitud L
1
7-042-08 | Llave Allen hexagonal de 2,5 mm para tamillo hexagonal Herbert
7-042-09 Pinza de sujecion de tornillos para tornillo héxagonal Herbert !
7-042-10 Mango de medicion para alambre guia de hasta 60 mm 1
7-042-11 | Destornillador canulado, hexagonal 2.0mm 1
7-042-12 | Destornillador hexagonal de 2,0 mm para tomillo hexagonal de 1
Hebert
7.049-13 Contenedor para el juego de implantes e instrumentos para 1
tornillos hexagonales de Herbert
Codigo Descripcion o
Juego de instrumentos para tornillo canulado sin cabeza de | Unidades o
7-096 25,35y4.0 mm 5
7-096-01 | Aguja de Kirschner, @0,8 mm x 147 mm de longitud 2 g;
7-096-02 oW
O
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7-096-03 | Escariador @2.5mm 1
7-096-04 Broca, @2.0mm x 89 mm de longitud 1
7-096-05 | Destornillador canulado, hexagonal 1,5mm 1
7-096-06 | Destornillador, hexagonal 1,5 mm 1
7-096-07 | Alambre de Kirschner, @1.1mm x 153mm de longitud 2
7-096-08 | Guia de alambre, @1.1mm x 108mm de longitud 1
7-096-09 | Escariador @3.5mm 1
7-096-10 | Broca, @2.5mm x_114mm de longitud 1
7-096-11 | Destornillador canulado, hexagonal 2.0mm para tornillo sin cabeza 1
7-096-12 | Destornillador hexagonal de 2.0 mm para torillo sin cabeza 1
7-096-13 | Aguja de Kirschner, @1.4mm x 180 mm de longitud 2
7-096-14 | Guia de alambre, @1.4mm x 108 mm de longitud 1
7-096-15 | Escariador @4.0mm 1
7:096-16 | Broca, @3.0 mm x 114 mm de longitud 1
7-096-17 | Destomillador canulado, hexagonal 2.5mm para tomillo sin cabeza 1
7-096-18 .| Destornillador, hexagonal 2.5 mm 1
7-096-19 " {/Mango de carraca con anclaje rapido para tornillo sin cabeza 1
7-096-20 | Déstornillador para tomillos sin cabeza 1
7-096-21 | Pinza para tornillo sin cabeza 1
7-096-22 | Manguito de salida para tornillo sin cabeza 1
7-096-23 | Pinza reductora’con punta para tomillo sin cabeza 1
7-096-24 | Medidor de profundidad para tornillo sin cabeza (2.5, 3.5,4.0) 1
7-096-25 | Manguito interior para-torillo sin cabeza 1
7-096-26 | Cadete para tomillo sin cabéza de 2.5 mm 1
7-096-27 | Soporte para tornillo canuladosin.cabeza de 3,5 mm 1
7-096-28 | Caja de tornillos canulados sin cabeza de 4.0 mm 1
7.096-29 Bandejas de instrumentos para juego de instrumentos de tomnillos 9
canulados sin cabeza de 2.5, 3.5 y 4.0 mm
7.096-30 Qontenedor para el juego de instrumentos paratornillos canulados 1
sin cabeza de 2.5, 3.5y 4.0 mm
Caodigo Descripcion
7.007 Juego de instrumentos de tornillo canulado sin cabeza de Unidades
4,7,55y7,5mm l
7-097-01 | Broca canulada, @4.5 mm x 160 mm de longitud E i
7-097-02 | Broga canulada, iarga, @4.5 mm x 200 mm de longitud 2 "M
7-097-03 | Aguja de Kirschner, @1,6 mm x 240 mm de longitud 1
7-097-04 | Guia para aguja de Kirschner @1.6 mm 17 9
7-097-05 | Destomillador canulado, hexagonal 3.0 mm 2 3
7-097-06 | Destornillador, hexagonal 3.0 mm 2w
o)
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7-097-07 | Broca canulada, @5.2 mm x 165 mm de longitud ;
7-097-08 Broca canulada, larga, @5.2 mm x 200 mm de longitud 2
7-097-09 | Destornillador canulado, hexagonal 4.0 mm 1
7-097-10 | pestornillador, hexagonal 4.0 mm 1
7-097-11 | Guia para aguja de Kirschner @2.4 mm 1
7-097-12 | Broca canulada, @6.5 mm, 40-65 mm 2
7-097-13 | Broca canulada, @6.5 mm. 70-9 5 mm 2
7-097-14 | Broca canulada @6.5 mm, 100-120mm 2
7.097-15 | Perno guia rpscado @2.4 mm x 8 mm de longitud de rosca x 240 4
mm de Longitud
7-097-16_| Aguja de Kirschner, @2.4 mm x 240 mm de Longitud 4
7097-17 Medidor de profundidad para tornillo sin cabeza (4.7.5,5.7,5) 1
7-097418 | Gancho para tornillo sin cabeza 1
7-097-19° 4, Pinza de reduccion con punta 1
| 7-097-20 | Easy Out 3.0mm 1
7-097-21 Easy Out4.0mm 1
7-097-22 | Mango de 47 mm 1
7-097-23 | Mango de 5,5 mm 2
7-097-31 | Mango de 6,5 mm 1
7-097-24 | Mango de carraca con anclajé rapido 1
7-097-25 | Mango en T con anclaje rapido-para tornillo sin cabeza 1
7-097-26 | Porta tornillos canulados sin cabezade 4,7 mm 1
7-097-27 | porta tornillos canulados sin cabeza de"5,5mm 1
7-097-28 | Caja de tomnillos canulados sin cabeza de 7,5 'mm 1
7.097-29 Bandejas de instrumentos para juego de instrumentos de tornillos 3
canulados sin cabeza de 4,7,5,5y 7,5 mm
7-097-30 | Contenedor para el juego de instrumentos de tomillos canulados 1
sin cabezade 4,7,5,5y 7,5 mm

Empaque primario: Envoltorio retractil y envoltorio de burbujas

Empaque secundario: Caja corrugada de carton

Publicidad dirigida a: Profesionales de Ia Salud.
Este documento ne es valido si preseMa tachaduras, borraduras 0 enmendaduras
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Fecha de emision del Registro Sanitario; 26 de enero de 2023

Fecha de emision: 01 de marzo de 2023

Fecha de vencimiento: 26 de enero de 2028

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
Y ESTABLECIMIENTOS

\

JOSE Anw SULCA VERA

OBGERVACIONES AL REGISTRO:

A

El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de ctras-dependencias.

2. La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones. y-términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su casc
correspondan.

3. La mportacion, expertacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado deberé estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el Guatse lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejode Salubridad General por lo que su autorizacion no es competencia
de esta Comision.

5. Lainformacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debera sujetar a io establecido en la Ley:General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

6. Eicontenido de los manuaies e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacion vigente.
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