Comisién de Au i6n Sanitanis Direccion Egecutiva de Auturizacdin de Productos

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

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

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo tercero, 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 fraccién X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fraccion XXV, 4
fraccion I1l, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 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, VII, 4 fraccion Il inciso ¢ 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; 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 Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 19 de junio de 2009, en el Diario
Oficial de la Federacion; se otorga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del Registro: Sinelfil Trading, S. A.de C. V.

Domicilio: Calle 8 de Septiembre No. 2 P. B., Colonia Daniel Garza, Delegacion Miguel
Hidalgo, C. P. 11830, Distrito Federal, México.

R.F.C. STR 110419 NW5

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: BTLOCK IMPLANT BT-TITE STANDAR VSM; BT-TITE CV1; BT-TITE CV3
Denominacion Genérica: Implantes Odontologicos

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: Insumo de Uso Odontoldgico

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

Fabricado por: BTLock International S. r. I.

Domicilio: Via Madonnetta 97/C, 36075, Montecchio Maggiore, Vicenza, Italia.

Importado y Distribuido por: Sinelfil Trading, S. A.de C. V.

Domicilio: Calle 8 de Septiembre No. 2, P. B., Colonia Daniel Garza, Delegacion Miguel

Hidalgo, C. P. 11830, Distrito Federal, México.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 0 enmendaduras
Hoja 1de 6 133300CI070472
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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

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo tercero, 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 XXV, 4 fraccion IIl, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 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, VII, 4 fraccion
Il'inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién 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 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 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 las siguientes condiciones:

Titular del registro: _Sinelfil Trading, S. A. DE C. V.

Domicilio: Calle 8 de Septiembre NO. 2, P.B, Col. Daniel Garza, Del. Migue! Hidalgo, C.P. 11830, Distrito Federal.
México.

RF.C. STR 110419NW5

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Kit Quirargicos Btlock y Accesorios

Denominacion Genérica: Sistemas de instrumental quirirgico para colocacién de implantes
dentales.

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: Equipo Médico.

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

Fabricado por: Btlock International S.R.L.

COF 175041

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras
Hoja 1de 10 133300C1080052
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Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

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

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo tercero, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XXV, 4 fraccion Ill, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 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, VII, 4 fraccion
Ilinciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157,
181, 184, 188 y 189 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 Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el
Diario Oficial de la Federacion, se otorga la presente Modificacion al Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Sinelfil Trading S.A. de C.V.

Domicilio: Calle 8 de Septiembre No. 2 P.B., Colonia Daniel Garza, Delegacion Miguel Hidalgo, C.P. 11830,
Distrito Federal, México.

R.F.C. STR 110419 NW5

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: BTLock Prosthetic Components
Denominacion Genérica: Prétesis Dental
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: Insumo de Uso Odontoldgico -

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

Fabricado por: ' BTLock International S.R.L.
Domicilio: Via Mandonnetta 97/C, 36075, Montecchio Maggiore, Vicenza, Italia.
Importado y Distribuido por: Sinelfil Trading S.A. de C.V.
Domicilio: Calle 8 de Septiembre No. 2 P.B., Colonia Daniel Garza, Delegacion

Miguel Hidalgo, C.P. 11830, Distrito Federal, México.

Hoja 1 de 15 133300402B0595

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras. : \@/
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