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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.
1568C2018 SSA
No. DE SOLICITUD
183300401M0513

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 Organica de la Administracion Piblica Federal; 1, 3y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo: 3
fraccion XXV, 4 fraccion I, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380, 391 bis y 393
de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion 1l inciso ¢, 11 fraccion Xl y 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157, 179, 180, 181 y 214 del Reglamento de Insumos para la Salud: con fundamento en lo
dispuesto por el articulo Décimo Octavo 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 Riesgos Sanitarios; publicado en el
Diario Oficial de la Federacion 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 través de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién 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
las siguientes condiciones:

Titular del registro: Emergo, S. de R.L.de C.V.
Alvaro Obregén No. 273-403, Colonia Roma, Delegacion Cuauhtémoc, C.P. 06700, Ciudad de

Dotmicio: México, México.
RF.C ~ EME0904018v2 e _
i . CARACTERISTICASDELPRODUCTO
Denominacion Distintiva: microTargeting™ Electrodes and Insertion Tubes
Denominacion Genérica: Electrodos de Estimulacion - Posicionamiento y Tubos de Insercion
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales Quirtrgicos y de Curacion
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase Il
Fabricado por: FHC, Inc.
Dormicilio: 1201 Main Street, Bowdoin, Maine, 04287, E.U.A.
Importado y Distribuido por: Medtronic, S. de R.L. de C.V.
Domicilio: Industria Automotriz 128, Lote C, Edificio A-2, Parque Industrial El Coecillo,

Toluca, C.P. 50246, Estado de México, México,

{ i
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SALUD

Indicaciones de uso: Los Electrodos de Estimulacion-Posicionamiento y Tubos de Insercion microTargeting™ de FHC, estan
indicados especificamente para su uso en procedimientos neuroquirrgicos, incluyendo la colocacion de
electrodos de estimulacion cerebral profunda, el uso de técnicas ablativas, o siempre que se requiera el
registro de actividad neuronal unitaria en el cerebro.

Descripcion: Los electrodos y cables microTargeting™ de FHC estan disefiados para su uso intraoperatorio en el
registro de actividad neuronal unitaria o estimulacion de elementos neuronales en el cerebro. Los
electrodos estan fabricados de: Platino/lridio (80%/20%), Acero Inoxidable 304, Tungsteno 99.95%,
Epoxilita 6001M y Tuberia de Poliamida

Los tubos de insercion microTargeting™ de FHC estan disefiados para guiar los instrumentos o electrodos
con precision durante procedimientos de neurocirugia de funcién esterotactica. Los tubos de insercion son
elaborados con Acero Inoxidable 304.

Los electrodos y tubos de insercion microTargeting™ también incluyen los electrodos D.ZAP™, asi como
los tubos de insercion STar™, NexFrame®, NexFrame/Nexdrive® de FHC.

Esterilizados por Oxido de etileno.

Presentaciones: Electrodos
Cédigo Descripcion Estéril/ No Estéril
Sl arn S o s
ezt Loa ol o st
o i
s Festodo senll st
|
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ST062 Flotodos mroTargefing™ =St
STAR Buosm ot No st
5736 Flctotos mtaTargeling™ No Ete
57362 Elcrodos migoTargetng™ No Estéi
FC1002 Eil s b sencilo No Estri
FeA00s itk de rersn do o No Etér
FCs000 ok o et ol o 6 Esteri
- .
D clstodo denaeron e rod DIAP™ Este
FC2002 D.ZAP™ Single Insertion Electrode Estéril
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Electrodo de insercién sencillo D.ZAP™
D.ZAP™ Single & Array Insertion Electrode

FC2003 | Ejactrodo de insercién sencillo y de red D.ZAP™ Esteril
D.ZAP™ Single & Array Insertion Electrode =
Pkt Electrodo de insercion sencillo y de red D.ZAP™ st
i microTargeting™ Electrodes (Tungsten) s
MER-SOT Electrodos microTargetingTM (Tungsteno) st
mTE123 microTargeting™ Electrodes Disponible en version
Electrodos microTargeting™ esteéril y no estéril
mTB123 microTargeting™ Electrodes Disponible en version
Electrodos microTargeting™ estéril y no esteéril
microTargeting™ Electrodes Disponible en version
B as D) Electrodos microTargeting™ esteril y no estéril
mTS123 microTargeting™ Electrodes Disponible en version
Electrodos microTargeting™ esteril y no estéril
microTargeting™ Electrodes Disponible en version
W silaih Electrodos microTargeting™ esteril y no estéril
1 tna ™ i i s
mTSW 23 (V2) microTargeting™ Electrodes Disponible en version

Electrodos microTargeting™

estéril y no estéril

mTD 123 (AR)

microTargeting™ Electrodes
Electrodos microTargeting™

Disponible en version

estéril y no estéril

mTD 123 (BS)

microTargeting™ Electrodes
Electrodos microTargeting™

Disponible en version

estéril y no estéril

mTD123(LS)

microTargeting™ Electrodes
Electrodos microTargeting™

Disponible en version

esteéril y no estéril

microTargeting™ Electrodes

Disponible en version

mICW 23 70) Electrodos microTargeting™ estéril y no estéril
microTargeting™ Electrodes Disponible en version

mIRNESWs Electrodos microTargeting™ estéril y no estéril
microTargeting™ Electrodes Disponible en version

BIDEZ4(80) Electrodos microTargeting™ estéril y no estéril
mTDP 23 (BP) microTargeting™ Electrodes Disponible en version

Electrodos microTargeting™ estéril y no estéril
microTargeting™ Electrodes Disponible en version

mIGW 23(EP) Electrodos microTargeting™ estéril y no estéril
microTargeting™ Electrodes Disponible en version

s Electrodos microTargeting™ esteril y no esteril
microTargeting™ Electrodes Disponible en version

mDWea(0e) Electrodos microTargeting™ estéril y no estéril
microTargeting™ Electrodes Disponible en version

e Electrodos microTargeting™ esteril y no estéril
microTargeting™ Electrodes Disponible en version

MIBR23(P5) Electrodos microTargeting™ esteéril y no estéril
mTDP 23 (PA) microTargeting™ Electrodes Disponible en version

Electrodos microTargeting™ estéril y no estéril

: S T -
mTDP 23 (EP) microTargeting™ Electrodes Disponible en version

estéril y no estéril

Electrodos microTargeting™

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras ¢ enmendaduras
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microTargeting™ Electrodes

Disponible en version

IIEP2s By Electrodos microTargeting™ estéril y no estéril
s | et | Cmunme
P | Bemsmostagegts | sbiyrooati
NS | ementagorgn | eyt
movzsen | B | Cemmvyme
TN | Eepemira | vt
N2 | ECmicmentomgs | dyoden
mTDW 23 (PT) microTargeting™ Electrodes Disponible en version

Electrodos microTargeting™

esteril y no estéril

1 =P 6 W Indican el material del electrodo, donde P=Pt/Ir,

W=Tungsteno

2=A, B, C,D,L, X0 ZIndican la impedancia del electrodo

3 =N 6 P N=Nao estéril y P=Estéril

Tubos de Insercion

183300401M0513
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Cédigo Descripcion Estéril/No estéril
Single Electrode Insertion Tube Set 40mm above
FC1011 target / Juego de Tubos de insercion de electrodo No estéril
single 40mm por encima del objetivo
Array Electrode Insertion Tube Set / Juego de Tubos i
FEAOIE de insercidn de electrodo Array Whidh
Array Electrode Insertion Tube Set w/ Stylet / Juego %
FEING de Tubos de Insercién de electrodo Array con estilete Eeienl
Array Lead Insertion Tube with Stylet / Tubos de L
Ry Insercion de electrodo Array con estilete Etenl
Single Electrode Insertion Tube Set / Juego de Tubos ol
Gl de insercion de electrodo single Esten)
Array Lead Insertion Tube with Stylet / Tubos de 4
FC7140Ll Insercion de electrodo Array con estilete Estoril
STar™ Array Insertion Tube Extractor / Extractor de e
TOThEL Tubo de Insercion STar™ Array ESEA
STar™ Array Electrode Insertion Tube with Stylet /
FC8009 Tubo de Insercion con estilete de electrodo STar™ Estéril
Array
microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador =5
66-PT(AO8) microTargeting™ No estéril
. T .
66-PT(BP2) mllcroTarget!ngm Spacer Tube / Tubo espaciador No asladl
microTargeting
)
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras : /
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Comision Fadaral para 13 Proteccion
contra Alesgos Sanitarios

microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador 5
66-PT(BP3) microTargeting™ No estéril
y microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador K
66-PT(BP5) microTargeting™ No estéril
: s :
66-PT(BP7) m!croTarget!ng Spacer Tube / Tubo espaciador No estéril
microTargeting™
microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador 5
66-PT(DB1) microTargeting™ No estéril
microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador o
66-PT(DB3) microTargeting™ No estéril
microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador i
66-PT(DB4) microTargeting™ No esteril
: e ;
66-PT(DBS) m!croTarget!ngm Spacer Tube / Tubo espaciador No estéril
microTargeting
. E— .
66-PT(DB6) m!croTarget!ngw Spacer Tube / Tubo espaciador Koot
microTargeting
; microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador v
66-PT(DBT7) microTargeting™ No esteril
66-PT(DBS) m!croTarget!ng“Lq Spacer Tube / Tubo espaciador M il
microTargeting™
7 microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador al
66-PT(FP1) microTareting ™ No esteéril
microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador s
66-PT(IN11) microTargeting™ No esteril
microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador iy
66-PT(MP1) microTargeting™ No estéril
microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador i
66-PT(MP2) microTargeting™ No esteril
microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador il
66-PT(MP9) microTargeting™ No esteril
x microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador i
86-PT(SJ1) micdTargeting™ No esteril
microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador 2,
66-PT(SJ2) miceaTardbting™ No estéril
microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador 7
66-PT(SJ3) microTargeting™ No estéril
. microTargeting™ Spacer Tube / Tubo espaciador L
66-PT(ZL1) microTargeting™ No estéril
T microTargeting™ DP Stylet 243 mm / Estilete DP G
B - microTargeting™ 249mm Noester
66-ST-14P DP Stylet 204 mm / Estilete DP 204 mm esteril
STar™ Array Insertion Tube Extractor / Extractor de s
PRS0t Tubo de Insercion STar™ Array Sl
STar™ Array Electrode Insertion Tube with Stylet /
FC9001 Tubos de Insercion de electrodo STar™Array con Esteril
estilete
Este documento no es vilgigaﬁoirgsetga tachaduras, borraduras ¢ enmendaduras IJI_J Zl/
1M0513

Hoja 6 de 16

vt itz Tt ikt Nshoisuiiri 8 G Liernioinal 5 1o INSAAS] Comt e s b oo Db Eimrwers . Arciwace 5 Cmmtmce a4 i Pobbcki] Comb i Arorteici Sk Ebvccis Bt FYPRSRINS: Siriie SHENS, O Ry ¢ A SRS e

COF 346397




183300401M0513

raackomstp de n bl Ui, e Wit Sasmtrms Dbt Shrasrs bt Aunrirmomnss o st

Array Lead Insertion Tube with Stylet / Tubo de wy:
i Insercion en matriz con estilete REtall
STar™ Single Electrode Insertion Tube/ Tubo de o
EaRs insercion de electrodo STar ™ single Said
STar™ Array Electrode Insertion Tube with Stylet /
70-IT-ARP Tubo de Insercion con estilete de electrodo STar™ Estéril
Array
STar™ Array Electrode Insertion Tube Set/ Juego de i
TR Tubos de insercion de electrodo STar™ Array S
STar™ Array Electrode Insertion Tube Set / Juego de 2
ez Tubos de insercion de electrodo STar™ Array ks
STar™ Single Electrode Insertion Tube Set / Juego s
[all de Tubos de insercion de electrodo STar™ Array G
STar™ Array Electrode Insertion Tube with Stylet /
70-IT-7107 Juego de Tubos de insercion de electrodo STar™ Estéril
Array
70-T-7147L Lead Insertion Tube with Stylet / Tubo de Insercion Estéril
con estilete
STar™ Array Electrode Insertion Tube with Stylet /
70-IT-ARSP Tubos de insercién con estilete para electrodo STar™ Esteril
Array
; microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de n
B6-T(AY) | insercion microTargeting™ 3 MR 1]
66-T(AC6) microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de No estiti
insercién microTargeting™
: microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de i
beIA08) insercion microTargeting™ Naoen
microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de it
SCIEARY) insercion microTargeting™ Aot
: microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de Lo
BRI insercion microTargeting™ W esinl
66-IT(AR16) microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de Noestéri
insercion microTargeting™
microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de i
BGITARYY) | insercion microTargeting™ N estonl
microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de il
66-ITIARZ0) | i1ercion microTargeting™ Vet
microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de i
AR Finsercien microTargeting™ o gsterl
microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de o
S insercion microTargeting™ WA
microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de e
allanss insercion microTargeting™ No-gstonl
microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de o5
66-TARZS) | jnsorcisn microTargeting™ et Lo
; microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de i
GE-IT{ARZ) insercion microTargeting™ Hsien
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 0 enmendaduras 5 f
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microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de i
66-1T(BP3) insercion microTargeting™ Noesteri
microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de 2o
66-IT(BP7) | insercion microTargeting™ aesel
microTargeting™ Insertion Tubes [ Tubos de i
sl insercion microTargeting™ o estori
microTargeting™  Insertion Tubes Tubos de s
66-T(CGT) | insercion microTargeting™ hossion
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de 2
66-TDBT) | jnsercien microTargeting™ s
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de i
i . insercion microTargeting™ e eslenl
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de 0
Y insercion microTargeting™ Gkl
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de o
bTnele insercion microTargeting™ Noresient
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de S
66-TDB14) | insercién microTargeting™ S
: e ‘
66-IT(DB2) _rnlcro'l_'_argeyng Ingerhon Tubes Tubos de No estéri
insercion microTargeting™
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de e
B6-11(D83) insercion microTargeting™ Nehon
: = .
66-1T(DB4) _rrncro'l“’argeyng Ingen}on Tubes Tubos de Ko astiri
insercién microTargeting™
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de o
KeHI0ED) insercion microTargeting™ b g5
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de i
GellPen) insercion microTargeting™ i
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de o0
BEIIPEY insercion microTargeting™ Prisit
: e :
66-T(DE1) ImlcroTlfarget.mg ln:seﬂT:?n Tubes Tubos de No estéril
insercion microTargeting
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de £l
6E-I1(ESS) insercion microTargeting™ ho eyl
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de s
SRy insercion microTargeting™ No-starl
: e ;
66-IT(KH1) _rn;cro'l"garge?mg Inserifn Tubes Tubos de Na estiri
insercion microTargeting
: S .
66-IT(KH2) macro'!_'garge‘;mg In.serglh?n Tubes Tubos de No estéril
insercion microTargeting
: T .
66-IT(KJ1) lrmcro'!l':’:\rge?lng In_semon Tubes Tubos de No estéril
insercion microTargeting™
microTargeting™ Insertion Tubes Tubos de G
06-T(LS) | insercion microTargeting™ Mo esier
: = .
66-IT(MD1) mcroT_argepng In_ser?on Tubes Tubos de No estatil
insercion microTargeting™
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 0 enmendaduras *// @
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microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de

66-TIMDY) | irsercitin microTargeting™ No gstert
66-IT(MP1) microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de Ko sstéril
insercion microTargeting™ |

66-IT(MP7) microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de Nt BREaHI
insercion microTargeting™

microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de S

66-TIMP8) | insercian microTargeting™ Rl

microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de e

66-ITIMF9) | insercion microTargeting™ tossen

66-T(0CH) microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de Mg isstéri
insercion microTargeting™

66-IT(0C2) microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de No estéril
insercion microTargeting™

; microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de i

SRR insercion microTargeting™ B

66-1T-01 Single Electrode Insertion Tube Set / Juego de Tubos No estéri

de insercion Electrodo Single

Single Electrode Insertion Tube Set 40 mm above
66-IT-01P target / Juego de Tubos de insercion de electrodo Estéril
single 40mm por encima del objetivo

Single Electrode Insertion Tube Set (mTBW, mTBS
66-1T-02 Type) / Juego de Tubos de insercion de electrodo No estéril
Single (Tipo mTBW, mTBS)

Single  Electrode Insertion Tube Set for
microTargeting™ Platform / Juego de Tubos de

fe 10 insercion de electrodo Single para plataforma N etion
microTargeting™
Single Electrode Insertion Tube Set / Juego de Tubos i
i de insercién de electrodo Single gostn
66-1T-03P Slngle Elt_—'z_ctrode Insertion 'I_'ube Set / Juego de Tubos Estéril
de insercion de electrodo Single
Array Electrode Insertion Tube Set/ Juego de Tubos o
66-IT-04 de insercion de electrodo Matriz No esteri
66-IT-04-02 Array Electrode Insertion Tube Set / Juego de Tubos No sstéd

de insercion de electrodo Matriz

Single Electrode Insertion Tube Set (20 mm Above
66-1T-05 Target) / Juego de Tubos de insercion de electrodo No esteéril
Single (20 mm por encima del objetivo)

Single Electrode Insertion Tube Set 20 mm Above
66-IT-05P Target / Juego de Tubos de insercion de electrodo Estéril
Single 20 mm por encima del objetivo

Single Electrode Insertion Tube Set (mTBP type) /
66-I1T-06 Juego de Tubos de insercion de electrodo Single No esteril
(Tipo mTBP)

Single Electrode Insertion Tube Set (15 mm Above

-IT-07 ; ! ol
e Target) / Juego de Tubos de insercion de electrodo No esteril ]
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras ] @
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Single ( 15 mm por encima del objetivo)

66-IT-07P

Single Electrode Insertion Tube Set 15 mm Above
Target / Juego de Tubos de insercion de electrodo
Single 15 mm por encima del objetivo

Estéril

66-1T-08

Single Electrode Insertion Tube Set (at target) / Juego
de Tubos de insercion de electrodo Single (en el
objetivo)

No esteril

66-IT-08P

Single Electrode Insertion Tube Set at target / Juego
de Tubos de insercion de electrodo Single en el
objetivo

Esteril

66-1T-09

Single Electrode Insertion Tube Set (30 mm Above
Target) / Juego de Tubos de insercion de electrodo
Single ( 30 mm por encima del objetivo)

No estéril

66-IT-09P

Single Electrode Insertion Tube Set 30 mm Above
Target / Juego de Tubos de insercion de electrodo
Single 30 mm por encima del objetivo

Estéril

66-1T-10

Single  Electrode Insertion Tube Set for
microTargeting™ Platform / Juego de Tubos de
insercion de electrodo Single para plataforma
microTargeting™

No estéril

66-1T-1018

Array Electrode Insertion Tube with Stylet / Juego de
Tubos de insercion con estilete para electrodo Matriz

Esteril

66-1T-1019

Lead Insertion Tube with Stylet / Tubo de insercion
con estilete para electrodo final

Estéril

66-1T-1028

28 cm Lead Insertion Tube with Stylet / Tubo de
insercion con estilete para electrodo final de 28 cm

Esteéril

66-1T-11

microTargeting™ Insertion Tube / Tubo de insercion
microTargeting™

No estéril

66-1T-13

Single Electrode Insertion Tube Set / Juego de Tubos
de Insercidn de electrodo Single

No esteril

66-1T-13P

Single Electrode Insertion Tube Set 25 mm Above
Target / Juego de Tubos de insercion de electrodo
Single 25 mm encima del objetivo

Estéril

66-1T-14

Single Electrode Insertion Tube Set (10 mm above
target) / Juego de Tubos de insercion de electrodo
Single (10 mm encima del objetivo)

No estéril

66-IT-14P

Single Electrode Insertion Tube Set 10 mm Above
Target / Juego de Tubos de insercion de electrodo
Single 10 mm encima del objetivo

Esteéril

66-1T-3000

Single Electrode Insertion Tube Set / Juego de Tubos
de insercion de electrodo Single

Esteril

66-1T-4000

Single Electrode Insertion Tube Set / Juego de Tubos
de insercion de electrodo Single

Estéril

66-IT-4015

Single Electrode Insertion Tube Set 15 mm Above
Target / Juego de Tubos de insercion de electrodo
Single 15 mm encima del objetivo

Estéril

183300401M0513
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Array Electrode Insertion Tube with Stylet / Juego de oo
GE-IT-7100 Tubos de insercion de electrodo Matriz Sl
microTargeting™ Lead Insertion Tube with Stylet /
66-1T-7140L1 | Tubo de insercién con estilete para electrodo final Esteéril
microTargeting™
Insertion Tube with Stylet 167 mm / Tubo de insercion L
66-T-AQTP | con estilete 167 mm Esiet
Array Electrode Insertion Tube Set / Juego de Tubos s
NG R de Insercion para electrodo Matriz i
66-IT-AR27P Lead Insertion Tube with Stylet / Tubo de insercion Estéril
con estilete para electrodo final
66-IT-AR4P Lead Insertion Tube with Stylet [ Tubo de insercion Estéril
con estilete para electrodo final
Array Insertion Tube with Stylet / Tubo de insercion i
B8-IT-ARSP con estilete para electrodo Matriz Estori
Lead Insertion Tube with Stylet / Tubo de insercion e
Bo-IT-ARGT =] conmstiete para electrodo final S
66-IT-AR21P f'-\rray.!_ead rnse_ertlon Tube with S;ylet / Tubg de Estéril
insercion con estilete para electrodo final en Matriz
Array Lead Insertion Tube with Stylet / Tubo de =]
66-TARSOP - | nsarcién con estilete para electrodo final en Matriz Esh
Single Insertion Tube with Stylet at Target / Tubo de
66-1T-BP8P insercion con estilete para electrodo Single en el Estéril
objetivo
Single Insertion Tube with Stylet 10 mm Above Target
66-IT-DB11P | / Tubo de insercion con estilete para electrodo Single Esteril
10 mm encima del objetivo
Single Insertion Tube with Stylet at Target / Tubo de
66-IT-DB12P | insercion con estilete para electrodo Single en el Estéril
objetivo
Single Insertion Tube with Stylet at Target / Tubo de
86-IT-DB9P | insercién con estilete para electrodo Single en el Estéril
objetivo
T microTargeting™ Insertion Tubes / Tubos de i
oo o insercion microTargeting™ o aster
66-IT-DVAP _Enserh_qn Tube wlth Stylet 185 mm / Tubos de Estéril
insercién con estilete 185 mm
Tandem Insertion Tube Set 20 mm Above Target /
66-IT-FPP Tubo de insercion en tandem 20 mm por encima del Esteril
objetivo
NexFrame/Nexdrive®  Insertion tube Set (10 mm
66-IT-KH1 above target) / Juego de Tubos de insercion No esteril
NexFrame/Nexdrive® (10 mm encima del objetivo)
Single Electrode Insertion Tube Set 10 mm Above
66-IT-KH1P | Target /Juego de Tubos de insercion con estilete para Estéril
electrodo Single 10 mm encima del objetivo
66-IT-KH2 NexFrame/Nexdrive® Insertion tube Set / Juego de No estéril
[
V} ﬁ/
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras /
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Cofepris[3>

o01%5

Flesg

Tubos de insercion NexFrame/Nexdrive®
NexFrame/Nexdrive®  Insertion tube Set (20 mm
66-1T-KH3 above target) / Juego de Tubos de insercion No esteril
NexFrame/Nexdrive® (20 mm encima del objetivo)
Lesion Electrode Insertion Tube Set / Juego de Tubos iy
elF 8 de insercion para electrodo de lesion Noestenl
MR Lead Insertion Tube with Stylet / Tubo de ~
66-T-WRf insercion con estilete para electrode final MR No geton;
B6-T-NX Array Ele.qtrode Insertion Tube _Set / Juego de Tubos No estéril
de Insercidn para electrodo Matriz
microTargeting™DP  Stylet /  Estilete DP 3
66-1T(ST14) microTargeting™ No estéril
Kits de Electrodos con Tubos de Insercién
Numero de & ; : . Estéril/No
Catalogo del Kit Descripcion del Kit Contenido del Ki astéri
MER Platinum Electrodes (2)
Electrodos de platino MER (2)
Single  Electrode /Insertion | 5000R
Tube Kit . : ; Estéril
FC4000 Kit de electrodo Single / tubo _rln_'utéroTarg_etmng"l Insertion Tubes(2)
de insercion 1908 a8 pd
microTargeting™ (2)
66-1T-4000
D.ZAP™ MER Platinum Electrodes
(2)
i ™
DZAP™ Single Electrode Electrodos de platino D.ZAP
. . MER (2)
/Insertion Tube Kit 5005L Estéri
FC4001 Kit de electrodo Single —— : ;
D.ZAP™ microTargeting™ Insertion Tubes
: e 2
1108 de as N Tubos de insercion
microTargeting™ (2)
66-1T-4000
microTargeting™ Insertion Tubes
(1)
Array Insertion  Electrode/ | Tubos de insercion
Tube with Stylet Kit microTargeting™ (1) i
ek Kit de electrodo en matriz/ | 66-IT-7100 Estor
tubo de insercion con estilete | Platinum Electrode (1)
Electrodo de platino (1)
5000R
D.ZAP™ Single Procedure Kit | microTargeting™ D.ZAP™ Single =
KIF1001 Kit de procedimiento Single Insertion Electrode =

183300401M0513
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Cofepris[3>>

Gomision Federsl para Is Protecclon
contra Resgos Sanitarias

D.ZAP ™ 66-1T-40L (3)

Canula de Insercion para Electrodo
microTargeting™ D.ZAP™
66-1T-40L(3)

Sterile Drape Sleeve (1)
Manga Estéril (1)
FC1004

Cable (1)

Cable (1)

66-EL-EC

D.ZAP™ Array Insertion
microTargeting™ electrode (1)
Electrodo de insercion de

matriz D.ZAP ™ microTargeting

™ (1)

22675L

STar™  D.ZAP™  Array
Insertion  Electrode  and
Insertion Tube Kit

KTF1002 Kit Electrodo de insercién de
matriz STar™ D.ZAP™ y tubo
de

WD (1)
insercion ?&IT_ARP

STar™  Array Insertion tube
Extractor (1)

Extractor Tubo de insercion

STar™ Array (1)

70-CN-ET

Sterile Single Insertion Tube Set 20
mm above target (1)

Tubo de insercion single estéril

20 mm por encima del objetivo
Frame Kit Single D.ZAP™/ | (1)

Lead Insertion 20 mm above | 66-IT-05P

target Sterile Drape Sleeve (1)
KT-FPK-S20 Manga Estéril (1) Estéril
Kit de marco Single D.ZAP ™ / | 66-DA-SD

Insercion de electrodo 20 mm | Cable (1)

por encima del objetivo Cable (1)

66-EL-LP

D.ZAP™ L Microelectrode (1)
Microelectrodo D.ZAP™ L (1)
34685L

STar™ Array electrode Insertion
Tube with Stylet (1)

Electrodo STar ™ Array

Tubo de insercion con estilete

Estéril

/ b

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras !
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\‘5 5:‘ I 4 l\_'; i;) Comisidn !—e‘rns para ta -‘_n:.‘.e___._
66-1T(AR8)- microelectrode
Insertion Tubes with Stylets (4)
66-IT(AR8)- Tubos de insercion
Array Tube Set NexFrame® / | para microelectrdos con estilete (4)
; it
FHC microTargeting™ Drive  |"6e ARG Tubo e msarcion
MER-6000 DBS™ (1) No Esteéril
Juegos de Wwbos armay para | g6 i7(aRg). DBS™ Insertion Tube
NexFrame® { Drive 1)
microTargeting™ de FHC
66-CN-ET- Insertion Tool (1)
66-CN-ET- Herramienta de
insercion (1)
microTargeting™ Electrodes(1)
Electrodo microTargeting™ (1)
449751
Platform Kit Single | Sterile Drape Sleeve (1)-
D.ZAP™/Lead Insertion Manga Estéril (1)
66-DA-SD
Kit de plataforma Single microTargeting™ Electrode Cable o
KEPPICS D.ZAP™ | Tubo de insercion | Plus(1) Ea
de Cable Electrodo Plus
electrodo microTargeting™ (1)-66-EL-LP
Single Electrode Insertion Tube Set
(1)-
Juego de tubo de insercién de
electrodo single (1) 66-1T-03P
Accesorios
Cadigo Descripcion
FC1001 Sterilization tray
Bandeja de Esterilizacion
67-00-1 microTargeting™ Electrode Sterilization Tray
_Bandeja de Esterilizacion de Electrodos microTargeting™
Envase Primario (estériles): Bandeja de plastico PETG BT y bolsa Tyvek
Envase Secundario (estériles): Caja de Carton
Envase Primario (no esteriles): Caja de plastico con bloques de espuma azul
Y é
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras ¢ enmendaduras 577
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Caducidad: 3 afios

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud

Fecha de emision; 18 de junio de 2018

Fecha de vencimiento: 18 de junio de 2023

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

)

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

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

2. Lapresente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y terminos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan,

3. Laimportacion, exportacion, acondicionamiento, venta 6 suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, seftalando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domigilia).

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

5. Lainformacion contenida en las efiquetas 6 contraetiquetas se deberd sujetar a lo 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. El contenido de los manuales 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.

7. Esta Autorizacion se emite de conformidad con el dictamen técnico favorable de un Tercero Autorizado.

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