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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

MODIEICACION DEL REGISTRO SANITARIO No. &v

0746C2007 SSA
No. DE SOLICITUD

24330022031592 0\/
Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constilucion Politica de los Estados Und |
Ley Organica de la Administracion Publica Federal, 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Proceg
fraccion XXIII, 4 fraccion IHl, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion Il 194 bis, 197, 262, 368, 376, 376 B
Loy General de Salud, 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secrelaria de Sghexd] fraccton | inciso b, VI, 4
fraccion 1l inciso ¢. 11 fraccion X1 y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal Mgrajla Proieccion conltra Riesgos
Sanitarios, 1, 82, 83, 153, 157, 181, 184, 188 y 189, del Reglamento de Insumos para la S, con fundamento en lo dispuesto por
el articulo décimo primero del Acuerdo por el que se delegan 1as facultades que se %@z n los Organos Administrativos que en

el mismo se indican de la Comision Federa! para la Proteccidn conlra Riesgos SaNGnos, publicado en el Diario Oficial de la
Foderacion el 7 de abnl de 2010; asi como los relativos y aplicables del Ac r?&r el gue se dan a conocer los tramites y
é{%l Co

servicios. asi como los formatos que aplica la Secrelaria de Salud, a lrav mision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y SgeaQos ¥e la Comision Federal de Mejora Reguiaiona,
publicado el 28 de enero de 2011 en el Dianio Oficial de la Federacion, a la presente Modificacion al Registro Sanitario bajo

las siguientes condiciones \/
Tiular def registro Novoinjertos $.C O
Domucilio Calle Amares No. 1594, Coiom:@laﬂe. C.P. 03100, Benilo Juarez, Ciudad de México, México
RFC NOV0302274DA O
&Rlsnm\s DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva AQ ' Tendon Procesado Biografl® (limplante denvado de tejdo tendinoso
humano),
Denominacion Genérica: Tendon procesado.
Tipo de insumo para 1a Sah‘{ 2 LGS lIl. Prolesis, orlesis y ayudas funcionales.
Clasificacion del Insu la Salud Arl. 83 RIS:  Clase il

[Fabricaco @ Novomjertos 5.C

Domicili Amores No. 1554, Colonia Del Valle, C P 03100, Benito Juarez, Ciudad
de México, México,
Q do por. Biograft de Méxco, SA.de C.V.
micilio: Calle Amores No. 1560, Colonia Del Valle Centro, C.P. 03100, Benito

Juarez, Ciudad de México, México.
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Indicaciones de uso: Tendon procesado Biograft esla indicado para implantarse en Casos como: Cirugia
reconstructiva de rodilla, reemplazo de ligamento cruzado anterior, reemplazo de tendon de
Aquiles.
Descnpcion: Tendon procesado Biograft® es un disposilivo médico derivado de lejidos tendinosos humanos,
compuesto por 90% de colageno y 10% de Elastina.
Posterior a la procuracion, los tejidos pasan por los procesos de limpieza, incubacion, en una
solucion crioradioprotectora (Tecnologia Clearant®), empacado y esterilizacion medianie
radiacion gamma. ?“
Presenlaciones: - . B _ - &
i Cag?égo_- o gl e, - %M i
16002993 | Tendon Wbial anterior % 1 pieza
16002994 | Tendon tibial posterior 1 pieza
16450101 | Tendon de Aquiles con Calcaneo T=> 18048 1 pieza
T 16450102 | Hemitendon de Aquiles con calcaneo BO&O 1 pieza
& 16450103 _| Tendon de Aquiles sin Calcaneo T=AQmm 1 pieza
PR | 16450201 _| Hemitenddn de Aquiles sin calcag@Qo Tibial 1 pieza
, | 16450211 A 2(gmllend6n de Aquiles sin ¢: Tipo Tibial 2 260 x { pieza
: DIPAITAMENTO DU ASUNTOS RIGINATORCS : i il P o=
' § ' 16480000 | Fascialala . 1 pieza
| | OOCMENTD ey 16481520 | Fascia Lata 2 15 x 2Q0 1 1 pieza
| FeeA o) reOUGCOM O DR 16482130 | Fascia Lata = 2 om | 1pieza
y WOVOSERTOS 16483140 >40 mn i 1 pieza
S L e A SIFS g 16500101 wylClar (HT/H) | 1pieza
__16500111 fatelar (HTH) con cuadnceps | 1pieza
16500112 % tenddn Palelar con o sin cuadriceps 1 pieza
16550000 | &¥a ge Ganso 1 pieza
Mon Semitendingso gu 1 pieza
endon Gracilis 1 pieza
Tendon Peroneal Laigo , B 1 pieza
Tendon Peroneal Corto - - | 1 pieza
ﬁbTendc)n Flexor comun de los dedos N 1 pieza
| Tendon Flexor Halux v w a 1 pieza
i Tendon tibial anterior = 260 mm x 2 8 mm 1 pieza
@ | 16002984 | Tendon libial posterior = 260 mm x = 8 mm _ 1 pieza
@ 16450111 | Tenddn de Aquiles con calcaneo = 260 mm x = 8 mm 1 pieza
C)O 16450112 z(;\nmitendbn de Aquiles con calcaneo = 260 mm x 2 8 { pieza
O 16450113 LTO_QQOn de Aquiles sin calcaneo = 260 mm x = 8 mm 1 pieza
16550010 | Palade Ganso 2260 mmx=8mm | 1 pieza
Q 16560010 | Tendon semitendinoso = 260 mm x = § mm 1 pieza
16570010 | Tendon Gracilis 2260 mmx=8mm | 1pieza
L 16580010 | Tenddn peroneal largo 2 260 mm x = 8 mm | 1pieza
16600010 | Tendon Flexor comin de los dedos 2220 mmx =8 mm | 1 pieza
16610010 I Tendon Flexor de Halux 2 260 mmx=28mm | 1peza
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Tendon procesado Biograft esla indicado para im
reconsliuctiva de rodilla, reemplazo de ligamenlo Cruza

Aquiles

Tendon procesado Biograft® es un disposilivo medico derivado de lejidos tendino

., SR e W — — W e - ———

, COFEPRIS

compuesto por 90% de colageno y 10% de Elastina.

Posterior a la procuracion, los tejkdos pasan por los proceso
solucion crioradioprotectora (Tecnologia Cledrant®), empacad

plantarse en C€asos COMO: Cirugia
do anterior, reemplazo de lendon de

s0S humanaos,

s de limpieza, incubacion, en und
o0 y esterilizacion medianie

radiacion gamma. &v
No. Descripcion ﬁomenido
_ Catslogo | i el 7 - | st
16002093 | Tendon tibial anterior _,“$ fpieza__
16002994 | Tendon tibial posterior 1 pieza
16450101 _ | Tendon de Aquiles con Calcaneo T=> 18 - 1 pieza
16450102 | Hemitendon de Aquiles con calcaneo BO Tedelado 1 pieza
16450103 _| Tenddn de Aquiles sin Calcaneo ZSNASmm 1 pieza
16450201 _| Heniitendon de Aquiles sin calcifg@bo Tibial | 1 pieza
] 16450211 Hemitendon de Aquiles sinQ Tipo Tibial = 260 x { pieza
BRSNS 11 | ISE— =1
| 16480000 | Fascialata % Ot | 1 peze
16481520 | Fascia Lata = 15 & = %aAm y 1 pleza
16482130 | Fascia Lata 2¢ N 1 pieza
16483140 | Fascia Lalgz ¥at'> 40 mm1__ 1 pieza
16500101 | Tendog Henagtielar (HTH) T | 1pieza
16500111 | Tend€n Qpmipatelar (HTH) con cuadiceps | 1pieza
16500112 0 tendon Paltelar con o sin cuadriceps 1 pieza
16550000 de Ganso 1 pieza
S, VANdON Semitendinoso Pow 1 pieza
3 TendonGracilis _|__1pieza
| 15580080 | Tendon Peroneal Laigo 1 pieza
L 000 | Tenddn Peroneal Corto 1 pieza
& 00 Tendon Flexor comun de los dedos 1 pieza
% 16610000 | Tendon Flexor Halux 1 pieza
16002983 | Tendén tibial anterior = 260 mm x = 8 mm _ 1 pieza
16002984 | Tenddn tibial posterior = 260 mm x = 8 mm 1 pieza
16450111 | Tendon de Aquiles con calcaneo = 260 mm x = 8 mm 1 pieza
16450112 r}:]f:nmitend(m de Aquiles con calcaneo = 260 mm x 2 8 { pieza
164501 13*—4 Tendon de Aquiles sin calcaneo = 260 mm x = § mm 1 pieza
16550010 | Patade Ganso = 260 mm x> 8 mm__ 1 pieza
16560010 | Tendon semitendinoso 2 260 mm x = § mm |__1pieza
16570010 | Tendon Gracilis = 260 mm x = 8 mm 1 pieza
16580010 | Tendon peroneal largo 2 260 mmx28mm 1 pieza
16600010 | Tendon Flexor comin de los dedos 2220 mm x28mm _| 1 pieza
16610010 | Tendon Flexor de Halux = 260 mm x > 8 mm ~ 1pieza

Este documento rio s valido si presenta lachaduras, borraduras o enmendaduras
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" 16102993 | Tendon procesado tibial anterior 1 pieza
16102994 | Tendon procesado tibial posterior 1 pieza
16550101 | Tendon procesado de aquiles con calcaneo 12180 mm 1 pieza
16550102 HemiTendon procesado de aquiles con calcaneo BO 1 pieza

| | modelado
16550103 | Tendodn procesado de Aquiles sin calcaneo T2180mm__| 1 pieza
16490000 | Fascia Lata procesada . 1 pieza
- 16491520 Fascia Lata procesada 219 X 220mm. 1 pieza
16492130 | Fascia Lata procesada = 21 X 2 30 mm 1 peza

| 16493140 | Fascia Lala procesada = 31 X 240 mm | %g?
16650000 | Patade ganso procesada eza
16600101 | Tendon procesado hemipatelar (HTH) pieza
16600111 | Tenddn procesado hemipatelar (HTH) con cuc.dnce@j 1 pieza
16600112 Segmento Tendon procesado Patelar con 0 sin { pieza

| cuadriceps W G ]
16660000 | Tenddn procesado semitendinoso 1 pieza
R 16670000 _Teg«_](;_q procesado g'_ac_m_s_ i {ij 1 pleza
16680000 Tendon procesado peroneal largo V__‘ | 1pieza
16690000 Tendon procesado peroneal CoQA~® 1 pieza
16700000 ) | nggpn procesado flexor com los dedos 1 pieza
16710000 Tendon procesado fexor€Mdx 1 pieza
16650201 ?‘cte)?'nll'tondén de Aqun@oc ado sin calcineo T:po 1 pieza
" 16102983 | Tendon procegem\Nefal anterior 2260 x 28mm 1 picza
16102984 | 1 gc)gl_on_p o tibial posterior : 2260 x =8mm 1 pieza
16550111 lg:\](‘j'o ado de Aquiles con calcaneo 2260 x { pieza
16550112 1 ]'endon ‘procesado de Aquiles con calcaneo 2260 x 1 pleza
16550 1%{?{2{1 pr(x,csado de Aquiles sin calcaneo 2260 X { pieza
i “SOQ- “{ Pata de ganso procesada =260 x 8mm 1 pieza
10 Tendén procesado semilendinoso 2260 X >Bmm 1 pieza
6670010 | | Tendon procesado gracilis 2260 x =8mm 1 pieza
16680010 | Tendon procesado peroneal lagqo =260 x 28mm i pieza
16700010 gﬁﬁn procesado flexor comin de los dedos 2260 x { pieza
16710010 | Tendn procesado flexor de Halux 2260 x 28mm 1 pieza

. HemiTendon procesado de aquiles sin calcaneo lipo :

16550211 tibial 2260 x 28mm 1 pieza

Empaque primario: Bolsa de Tyvek.
Empaque secundario: Bolsa aluminizada.

Composicion:

Colageno  90%
Elastina  10%
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Caducidad: 04 afios a una temperatura de -40°C.
Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud
Fecha de prorroga del regislro sanitano: 12 de oclubre de 2022 ,&?‘
Fecha de emision: 10 de enero de 2025, 0\/
Fecha de vencimiento: 12 de octubre de 2027 %%
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCIO Q
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE TOS
Y ESTABLECIMIENTOS
~ JOSE AN AVERA
OBSERVACIONES AL REGISTRO %
t. Clproseato Regisro Sanitario o8 un documento auléntion el gobiomo mexicano. £5 un roquisito indispensable pero no sufidente para la comercializacién
del producto aulorizado, por lo que se expide sin intesfer 10 de olias dependencias
2. La presenie auloizaadn sefd revocada anie cualguier alasomdidmmy&émnosmlaqwheolagada.sinperjummlas SaNCIONes que en Su Caso
correspondan,
J.  La importaadn, expoitacidn, acondidonamien wmxszmspwlioodolwodudoazkxiza(bdebuéestardeaamdoahswzdomesmlasquoseha
aprabado, por lo que el solictante dobera es cada[xtmso.seﬂabndoelhgumolwdselomam(l{azm&ddydamcﬁol
4 laspreser.l.wmspamdsworMtﬁMadesdemeMmlomwthmw
compelencsa de esta Comisiin
5  Lawlrmacdn contenids en las et cunira eliquelas se deberd sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamenlo de Insumos para la Salud
y las Normas Ghaales Mex ; eslar en idioma espafiol y conresponder a lo autorizado en ef presente documento
6. Clcontendo de los n n ucﬁvosdeuwptesmhdmmmmwm.smmspambﬁdaddellatxicmteyda“mtademegislro.debimcbwmplicon
las disposicones y reg K vigenie
7. Se dawmm%e para agolar la ewslencia do malerial e envase yio producto lerminado previo a la presente aulorizacion.
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