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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

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
0067C2006 SSA
No. DE SOLICITUD
203300421C1095

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion I, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3
fraccion XXIII, 4 fraccion IIl, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion 1V, 194 fraccién Il, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376,
376 bis fraccion 11, 378, 380 y 393 primer parrafo de Ia Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15y 16 fraccion IV de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interj Secretaria de Salud: 1, 3
fraccion I inciso b, fraccion VI, 4 fraccion |l inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de Iaﬂ% n Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6% Tercero Transitorio fraccion I,
I, IV, V'y VI del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dis or el articulo décimo primero del
Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefalan, en los Organos ivos que en el mismo se indican de
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; publicadg
de 2010; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dapn 3
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisionredd
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comi§
enero de 2011, en el Diario Oficial de Ia Federacion; se pgrro
condiciones:

Titular del registro: -~ Novoinjertos S.C. Q‘E
n

Domicilio; Amores No. 155?\ ia Del Valle, Benito Juarez, C.P. 03100, Ciudad de México,
México Q i

RF.C. NOV0302274
- RN ' ACTERISTICAS DEL PRODUCTO

%

jederal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de
presente Registro Sanitario bajo las siguientes

Ud ©

Denominacion Distintiva: V Cabeza Femoral Procesada Biograft® (Implante de Tejido Oseo
O Humano)

Denominacion Genérica: % Aloinjerto 6seo

Tipo de Insumo para la Salud*ft. 262 LGS: V. Materiales quirtrgicos y de curacion

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

Fabricado por: Novoinjertos, S.C.

Domicilio: Amores No. 1554, Colonia Del Valle, Benito Juérez, C.P. 03100,
Ciudad de México, México.

Distribuido por: 1. Biograft de México, S.A. de C.V.
2. Ortogalen, S.A.de C.V.

Domicilio: 1. Amores 1554, Colonia del Valle, Delegacion Benito Juarez, C.P.

03100, Ciudad de México, México.

2. Benjamin Franklin 121, Colonia Hipédromo, Delegacion
Cuauhtémac, C.P. 06100, Ciudad de México, México.
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U& Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

Caducidad:

©

3 Descripcion Contenido

620100 | Cabeza femoral sin cartilago 1 pieza
OV 16610101 fCén_dilo femoral lateral sin cartilago 1 pieza

izquierdo
Condilo femoral lateral sin cartilago | 1 pieza

16610102 doicho
Condilo femoral medial sin cartilago | 1 pieza

16601201 izquierdo
Condilo femoral medial sin cartilago | 1 pieza

16610202 oo
16690100 | Cabeza humero 1 pieza
16610300 | Condilo con diéfisis 80— 170mm | 1 pieza

COFEPRIS

Cabeza Femoral Procesada Biograft?, tejido 6seo humano indicado para relleno de
defectos y cavidades 6seas, en procedimientos quirirgicos, traumatologia y
ortopedia.

Cabeza Femoral Procesada Biograft®, obtenida de tejido 6seo humano y
constituido en su mayoria por sustancias 6seas, como matriz de hueso esponjoso y
superficie de hueso cortical.,

Tejido compuesto por un 70% de sales inorganicas y en un 30% de matriz
organica. La parte organica esta conformada en mas del 90% por fibras de
colageno, que se agrupan en forma especializada para originar la matriz 6sea. La
parte inorganica esta conformada por cristales de calcio y fésforo, conocidos como
hidroxiapatita (HTA) reportado en bibliografia. Dicha cabeza después de la
procuracion pasa a un proceso de limpieza, empacado y esterilizado mediante
radiacion Gamma (dosis minima de 50 KG y maxima de 70 KGy).

Cabeza femoral con un diametro minimo de 4 nteniendo de 6 a 10% de
humedad. Producto estérii y libre de pirogenof.

Las cabezas femorales seleccionadas so
peroxido de hidrogeno al 3% para

as con agua estéril, colocadas en
ultrasonico y lavado nuevamente con
agua esteéril. Posterior a este p el tejido es incubado en solucion radio
crioprotectora compuesta porgpronileGlicol USP (16.2% viv); DMS USP (22.1%
v/v), manitol USP (2.7% p/#sada deionizada (60% p/v) y trehalosa (3.8% p/v), la
cual es esterilizada por fil % mediante filtro de 0.22 p.

El tejido 6seo es cargcterifado y medido para ser acondicionado en su empaque
primario (bolsa ), liofilizado, acondicionado en segundo empaque de
bolsa aluminizad jak) e irradiado.

Cabeza?s | Procesada Biograft® (Implante de Tejido Oseo Humano)

e

36 meses a temperatura ambiente, evitar la exposicion directa a la luz.
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Publicidad dirigida a; Profesionales de la Salud
Fecha de emisién: 06 de julio de 2021
Fecha de vencimiento: 06 de julio de 2026

OBSERVACIONES AL REGISTRO
1

Z

3

ﬁ/ﬂ El presente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia gyg establet
S A/B’GQGIE&? : 2 % .

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

N\ LOJERO

El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobemo mexicano. Es un r@ ispensable pero no suficiente para la
comercializacion del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras dependenc]

La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y términos en la q Wda, sin perjuicio de las sanciones que en su
Caso correspondan.

La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta 6 suministro al plblico del producto autog lebgha 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 @ ¢ en a cabo (Razon Social y domicilio).

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

La informacién contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debera sujefar a lo gsigbMg la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para
la Salud y las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corg dgr 2lo autorizado en el presente documento.

El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Ca RN, 3Pn responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo
cumplir con las disposiciones y reglamentacion vigente.

El itular del registro sanitario debera mantener vigente la certificacion de b

precticas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.
la NOM-240-55A1-2012.

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