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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.
2736E2018 SSA
No. DE SOLICITUD
183300401M1251

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; 3
fraccion XXIII, 4 fraccion Ill, 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 fraccién X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VI, 4 fraccion Il inciso c, 11 fraccion XI y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién 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 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 Comisién 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 Federacién, se otorga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes

condiciones:
Titular del registro: Comercializadora Médica Wong, S.A. de C.V. ;
Domicilio: Avenida Nuevo Le6n 26 Bis, Colonia Santa Crucita, C.P. 16070, Delegacion Xochimilco, Ciudad de
México, México.
R.F.C. CMW160706QX5
'CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: NAVIDENT
Denominacion Genérica: Sistema de navegacion dental computarizado.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: _|. Equipo Médico

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS: Clase Il

Fabricado por: Claronav Inc. :

Domicilio: 1140 Sheppard Ave. W., Unit 10, Toronto, Ontario M3K 2A2, Canada.
Importado y Distribuido por: Comercializadora Médica Wong, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida Nuevo Leén 26 Bis, Colonia Santa Crucita, C.P. 16070, Delegacion

Xochimilco, Ciudad de México, México.
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Indicaciones de uso: Navident es un sistema de navegacion dental computarizado previsto para apoyar la planeacion
pre-operatoria y guiar el taladrado en la mandibula de un paciente durante la cirugia de implante,
utilizando un escaneo CT (tomografia computarizada) pre-adquirido de la quijada. El dispositivo

esta previsto para su uso durante el tratamiento del edentulismo.

Descripcion: Navident es un sistema de navegacion dental guiado por imagenes, que opera como un paquete
combinado para realizar tanto planeacion preoperatoria e insercién guiada de implante.
Al utilizar el escaneo CT pre-adquirido de la mandibula, Navident proporciona al profesional
odontolégico una planeacién de implante facil de utilizar y guia en tiempo real durante la
insercion de los implantes dentales. La funcién principal que realiza Navident durante la
navegacion es la visualizacion de la pose del taladro (ubicacion de la punta y la direccion de la
linea central del eje) relativa a la pose necesaria del implante, segun se planea en la imagen CT
pre-adquirida de la mandibula. Esta visualizacion ayuda al dentista a llevar a cabo su plan de
implantacion. El producto se proporciona no estéril.
Presentaciones: NAVIDENT
cODIGO DESCRIPCION
955-ND-ND SISTEMA NAVIDENT_
ACCESORIOS

955-ND-PRK KIT DE PROCESAMIENTO NAVIDENT

950-ND-PSA P Stent Assemblies / Ensamblado de Stent P

950-ND-SR Retainer / Retenedor

950-ND-SAR Arm / Brazo

950-ND-STFP FixPlate / Placa de fijacion

950-ND-SL Link / Enlace

950-ND-STS Thumb Screw / Tornillo de pulgar

990-ND-SBOX Stent Container / Contenedor del Stent

990-ND-LOTNO LOT# sticker / Etiqueta del lote

955-ND-JWTG JawTag assemblies / Ensamble de etiqueta de mandibula

950-ND-JWTG JawTag part / Parte de etiqueta de mandibula

950-ND-BJWTG Bare JawTag / Etiqueta de mandibula descubierta

990-ND-TPB Tags Protective Bag / Bolsa protectora de etiquetas

950-ND-JTBL JawTag bag Label / Etiqueta de la bolsa de mandibula

955-ND-DRTG DrillTag assemblies / Ensamblado de etiqueta de broca

950-ND-DRTG DrillTag part / Parte de etiqueta de la broca

950-ND-BDRTG Bare DrillTag / Etiqueta de broca descubierta

990-ND-TPB Tags Protective Bag / Bolsa protectora de etiquetas

990-ND-DTBL DrillTag Bag Label / Etiqueta de bolsa de broca

950-ND-LDC Laptop Disposable Cover / Cubierta desechable de la Laptop

990-ND-PKP Procedure Kit Bag / Bolsa del kit de procedimiento

990-ND-PKPL Label for Procedure Kit / Etiqueta para el kit de procedimiento

990-ND-LC Procedure Kit Quick Guide / Licensing code / Guia rapida del kit de

procedimiento /Cédigo de licencia
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955-ND-ACCK KIT DE ACCESORIOS NAVIDENT

950-ND-TA2 Tap Adapter Il / Adaptador de etiqueta |l

955-MT-RFB-LBLD | R-fine Bar kit / Kit de barra fina-R

950-ND-DRST Silicon tape / Cinta de silicon

950-ND-TAS Handpiece Sleeve / Cubierta de pieza de mano.

950-ND-DRSP Sticky Putty / Pegamento

950-ND-JRSG Superglue / Super pegamento 3

950-ND-DA Denture adhesive / Adhesivo para dentaduras

950-ND-JRSS Scissors / Tijeras

950-ND-NSC Stent Cutter / Cortador

950-ND-WLM Wireless mouse / Ratén inalambrico

950-ND-MDA Microsoft Display Adapter / Adaptador de la Pantalla Microsoft

955-ND-AKS Allen key set / Juego de llaves allen

950-ND-CWS Cart wheel stopper / Tapon de rueda

950-ND-WSSM Wheel Stopper Silicon Material / Material de Silicon de tpe de rueda

955-ND-CM CT Marker assembly / Ensamblado del marcador CT

950-ND-CM CT Marker (dual arm) / Marcador CT (brazo dual)

950-ND-AF Fiducial / Fiducial

950-ND-STS Thumb Screw / Tornillo de pulgar

990-ND-CTBOX CT Marker Container / Contenedor de marcador CT

990-ND-ACCKP Accessory Kit Packaging / Empaque del kit de accesorios

990-ND-AKB Box / Caja :

990-ND-ACCKL Accessory Kit Label / Etiqueta del kit de accesorio

955-ND-NVTK KIT DE CAPACITACION NAVIDENT

955-ND-STK Navistent Training Kit / Kit de capacitacién Navistent

950-ND-STM1 Model Jaw 1 / Mandibula modelo 1

950-ND-STM2 Model Jaw 2 / Mandibula modelo 2

950-ND-STM3 Model Jaw 3 / Mandibula modelo 3

950-ND-STM4 Model Jaw 4 / Mandibula modelo 4

950-ND-PMRM Super plastic Raw material Part A, B / Materia prima de super plastico
Parte A, B

955-ND-TSA Training NaviStent assembly / Ensamblado de capacitacion NaviStent

950-ND-SR Retainer / Retenedor

950-ND-SAR Arm / Brazo

955-ND-DRTK Drilling Training Kit / Kit de capacitacion de perforacion

950-ND-DRTM1 D1(Drill) / D1(Broca)

950-ND-DRTM2 D2

950-ND-DRTM3 C1(clay) / C1(Arcilla)

950-ND-DRTM4 C2

955-ND-DRTG DrillTag assemblies / Ensamblado de broca

955ND-JWTG JawTag assemblies / Ensamblado de mandibula

990-ND-TKP Training Kit Packaging / Empaque del Kit de capacitacion

990-ND-TKBG Bags/Bolsas

990-ND-TKB Box/Caja

990-ND-TKPL Training Kit Packaging Label / Etiqueta de empaque del Kit de

capacitacion
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Empaque primario: Bolsa industrial de polipropileno.
Empaque secundario: Caja de carton.

Publicidad dirigida a: Profesionales de la salud.
Fecha de emision: 11 de diciembre de 2018
Fecha de vencimiento: 11 de diciembre de 2023

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION
DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

i/

MARIANAILIANA Ryfz ZARATE

/1 ;:
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 del
producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras Dependencias.

2. La presente autorizacién seré revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.

3. Laimportacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado deberé estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el presente,
por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (razon social y domicilio).

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

5. Lainformacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debera 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, es responsabilidad del fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacion vigente.
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