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1SALUD •• COFEPRIS
SECRETAAfA OE S4LUD � COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION 

....._... CONTRA RIESCOS SANITAAIOS 

SECRET ARIA 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 

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No. 
0636C2021 SSA 

No. DE SOLICITUD 
24330022040613 

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo tercero, 8, 14 y 16 de la Constituci6n Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la 
Ley Organica de la Administraci6n Publica Federal; 1, 3 y 16 fracci6n X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 
fracci6n XXV, 4 fracci6n 111, 17 bis fracci6n IV, 194 fracci6n II, 194 bis, 197, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de La Ley 
General de Salud; 1 y 2 inciso C fracci6n X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fracci6n I inciso b, VII, 4 fracci6n 
II inciso c y 14 fracci6n I del Reglamento de la Comisi6n Federal para la Protecci6n contra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157, 
181 y 184 del Reglamento de lnsumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo Decimo octavo del Acuerdo 
por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los 6rganos Administrativos que en el mismo se indican de la Comisi6n 
Federal para la Protecci6n contra Riesgos Sanitarios, publicados en el Diario Oficial de la Federaci6n el 7 de abril de 2010; asi 
como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la 
Secretaria de Salud, a traves de la Comisi6n Federal para la Protecci6n contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal 
de Tramites y Servicios de la Comisi6n Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oficial de la 
Federaci6n, se otorga la presente Modificaci6n al Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones: 

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

Domicilio: 

R.F.C. 

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

AME 191115F32 
CARACTERiSTICAS DEL PRODUCTO 

denominaci6n Distintiva: 

denominaci6n Generica: 

Tipo de lnsumo para la Salud Art. 262 LGS: 

Clasificaci6n del lnsumo para la Salud Art. 83 RIS: 

F abricado por: 

Domicilio: 

lmportado y Distribuido por: 

Sistema de Placas y Tornillos para Pequefios Fragmentos, Auxein 

Sistema de Placas y Tornillos para Osteosintesis 

II. Pr6tesis, 6rtesis y ayudas funcionales

Clase Ill

Auxein Medical Private Limited.

Plot No. 168-170, Sector 57, Phase IV, Kundli Industrial Area, HSIIDC, 
Sonepat -131 028 Haryana, India 

Auxein Mexico, S.A. de C.V. 

Domicilio: 00 Calle Tepic No. 139, Interior 801, Colonia Roma Sur, C.P. 06760, a-,.. 
Cuauhtemoc, Ciudad de Mexico, Mexico. 

� 
r--.. 
� 

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras 

0 
u 

Hoja l/4!e 58 24'.l10022Q..4Ul).W'-----------------'"+----------------------l 

(f 

Copia Controlada para Uso Exclusivo para PROVEEDORA 
ARTROSCOPICA QUIRURGICA DE SAN LUIS, SA DE CV

Solo para Uso Exclusivo en el Territorio de San Luis Potosí, México para Seguros AXA
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lndicaciones de uso: 

descripci6n: 

I 

Presentaciones: 

COFEPRIS 
COMISION FEOf:AAl PAPA LA. PAOTECCIOH 
COHTAA RIESGO$ $ANITA.RIOS 

Los sistemas de placas y tomillos para pequefios fragmentos de Auxein Medical son implantes 
ortopedicos utilizados en el tratamiento quirurgico de fracturas 6seas. Estos dispositivos se 
emplean para sujetar los huesos y fijar las fracturas. Son provistos no esteriles para la 
osteosi ntesis. 

Las placas y tornillos para pequefios fragmentos estan fabricados en aleaci6n de titanio y estan 
disponibles en diversas formas y tamanos para adaptarse a diferentes sitios anat6micos y 
patrones de fractura. 
Las placas 6seas se distinguen por su funci6n y presentan multiples orificios a lo largo de su 
longitud, permitiendo la inserci6n de tornillos que aseguran los fragmentos 6seos. Las 
especificaciones de las placas son las siguientes: 
El grosor varia de 1.0 mm a 6.0 mm. 
El ancho varia de 3.0 mm a 17 mm. 
La longitud varia de 1.4 mm a 3.5 mm. 
El numero de orificios varia. 
Los tornillos, disefiados para su uso con las placas de pequefios fragmentos, se fabrican en 
diferentes longitudes y diametros para cumplir con los requisitos especificos de cada placa y 
hueso. Estos tornillos, al ser insertados a traves de la placa y dentro del hueso, proporcionan 
compresi6n y estabilidad a los segmentos 6seos fracturados. 
Dentro de este sistema existen cuatro tipos de tomillos: 
• Cortical (Corteza)
• Esponjoso
• Maleolar
• Canulado
Estas variantes de tornillo pueden estar disponibles con tipos de rosca de compresi6n de
bloqueo, asi como con tipos normales.
La combinaci6n de placas y tornillos proporciona una fijaci6n rigida lo que ayuda a alinear e
inmovilizar los huesos fracturados, facilitando el proceso de curaci6n.
Producto no esteril, de un solo uso. Se recomienda su esterilizaci6n antes de usarse, mediante
las recomendaciones del fabricante.

Sistema de Placas y Tornillos para Pequefios Fragmentos, Auxein 

C6digo del 
' 

Articulo 
descripci6n 

. 

Pequeiios Fragmentos ,. 

Tornillo Cortical 3.5 mm (Cabeza hexagonal), Titanic. 

Tl-104.010 Tornillo Cortical 3.5 mm (Cabeza Hexagonal), 10 mm Longitud, Titanic 

Tl-104.012 Tornillo Cortical 3.5 mm (Cabeza Hexagonal), 12 mm Longitud, Titanic 

Tl-104.014 Tornillo Cortical 3.5 mm (Cabeza Hexagonal), 14 mm Longitud, Titanic 

Tl-104.016 .. Tornillo Cortical 3.5 mm (Cabeza Hexagonal), 16 mm Longitud, Titanic 

Tl-104.018 Tornillo Cortical 3.5 mm (Cabeza Hexagonal), 18 mm Longitud, Titanic 

Tl-104.020 Tornillo Cortical 3.5 mm (Cabeza Hexagonal), 20 mm Longitud, Titanic 
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