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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. Q
1554C2018 SSA

No. DE SOLICITUD

22330022010182 QV

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados U 'o%xicanos; 2 fraccién
I, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal: e , 3 fraccion XXIII, 4
fraccion 111, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, , 376 bis fraccion |1, 378,
380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud: 1,2, 3, 15, 16 fraccion IV y 19 de@ Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secrgfari alud; 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion 11 inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Fede ra la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion X1, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3,190 bis 4y 190 bis 6 del R ento de Insumos para la Salud; Décimo
Primero del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en NanGs Administrativos que en el mismo se
indican de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; en el Diario Oficial de la Federacién el 7
de abril de 2010; asi como la parte conducente aplicable del ARTICU ERO, inciso b), ARTICULO SEGUNDO del
Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que sedana conocelq)é es'y servicios, asi como los formatos que aplica la
u

Secretarfa de Salud, a través de la Comision Federal para la Prot n contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejoga=Reqguloria; publicado el 28 de enero de 2011 y el diverso por
el cual se dan a conocer los formatos de los tramites a oar Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de
septiembre de 2015. Publicado en el Diario Oficial de la Federa¥eff el 24 de enero de 2022; se prorroga el presente Registro
Sanitario bajo las siguientes condiciones: OPV

Titular del registro: Novoinjertos, S.C.
Domicilio: Calle Amores No. 1554 nia Del Valle, C.P. 03100, Benito Juarez, Ciudad de México, México.

RF.C. NOV 0302274DO
s&CARACTERiSTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: BioDBM Nano Biograft®

Denominacion Genérica: Relleno Oseo

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

Clasificacion del Insum a Salud Art. 83 RIS:  Clase Ill

Fabricado por: Novoinjertos, S.C.

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

Fab'ara: Novoinjertos, S.C.

DomicNg Calle Amores No. 1554, Colonia Del Valle, C.P. 03100, Benito Juarez,

Ciudad de México, México.

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

Domicilio:
Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

18100650 Matriz 6sea desmine ano lista para usar 0.5 cc 1 Pieza
18100601 Matriz 6sea dew%da nano lista para usar 1.0 cc 1 Pieza
18100602 Matriz 6sea degmingtalizada nano lista para usar 2.0 cc 1 Pieza
18100600 Matriz}%mineralizada nano lista para usar 2.5 cc 1 Pieza
18100603 l\/I;WWdesmineralizada nano lista para usar 3.0 cc 1 Pieza
18100604 Wea desmineralizada nano lista para usar 4.0 cc 1 Pieza
18100605 ‘ atriz sea desmineralizada nano lista para usar 5.0 cc 1 Pieza
1810060 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 6.0 cc 1 Pieza
Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 7.0 cc 1 Pieza
Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 8.0 cc 1 Pieza
§ Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 9.0 cc 1 Pieza
0 M 8100610 Matriz 6sea desmineralizada nano lista parausar10.0cc | 1 Pieza
18100611 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 11.0 cc 1 Pieza
18100612 | Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 12.0cc | 1 Pieza
18100613 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 13.0 cc 1 Pieza
18100614 Matriz 6sea desmineralizada nano lista parausar14.0cc | 1 Pieza
18100615 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 15.0 cc 1 Pieza
18100616 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 16.0 cc 1 Pieza J

e COFEPRIS
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

1. Biograft de México, S.A. de C.V.

2. Ortogalen S.A. de C.V.

1. Calle Amores No. 1554, Colonia Del Valle, C.P. 03100, Benito Juarez, Ciudad de México, México.
2. San Francisco No. 1103 PB-3, Colonia del Valle, C.P. 03100, Benito Juarez, Ciudad de México,
México.

Esta indicado como complemento en el relleno de defectos 6seos ylo cavidades, cogre
quirdrgicas, fracturas, pérdida osea, artroplastias de rodilla y cadera entre otros p& ntos

usados en el campo de la ortopedia, cirugia maxilofacial y cirugia dental. V

BioDMB es un implante derivado de tejido 6seo humano desmineralizado egiagiN rma de pasta,
obtenido a partir del procesamiento de tejido 6seo cadaveérico y constitui o%oteinas de hueso,
nanoparticulas de hidroxiapatita, un acarreador de colageno, carboyj sa y lecitina. Son
procesados, empacados y esterilizados mediante radiacion Gammb nos de 17 kGy)

BioDMB Nano Biograft® < ,
Presentacion rikga
No. Catélogo De% n Contenido
n

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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18100617 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 17.0 cc 1 Pieza
18100618 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 18.0cc | 1 Pieza
18100619 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 19.0 cc 1 Pieza
18100620 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 20.0 cc 1 Pieza
18100621 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 21.0 cc 1 Pieza
18100622 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar22.0cc | 1 Pie&%
18100623 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 23.0 cc leza,
18100624 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 24.0 c; N1 Pza
18100625 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar ZS.KVX Pieza
18100626 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para us’ar\ 1 Pieza
18100627 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para u§ar 230 cc 1 Pieza
18100628 Matriz 6sea desmineralizada nano lista p@r 280cc 1 Pieza
18100629 Matriz 6sea desmineralizada nano Ksigpara usar29.0cc | 1 Pieza
18100630 Matriz 6sea desmineralizada%ra usar 30.0 cc 1 Pieza
18100635 Matriz 6sea desmineraliz %a parausar35.0cc | 1 Pieza
18100640 Matriz 6sea desmin ano lista para usar 40.0 cc 1 Pieza
18100645 Matriz 6sea de;m&pﬁra da nano lista para usar 45.0 cc 1 Pieza
18100000 Matriz (')se‘a deWalizada nano lista para usar 50.0 cc | 1 Pieza
18100660 Matrim\eﬁineralizada nano lista para usar 60.0 cc 1 Pieza
18100670 i7Nggd desmineralizada nano lista para usar 70.0 cc 1 Pieza
18100680 Maigigsea desmineralizada nano lista para usar 80.0 cc 1 Pieza
18100690 atriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 90.0 cc 1 Pieza
Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 100.0 cc | 1 Pieza
§ Presentaciones Frasco
No. Catalogo Descripcion Contenido
18000650 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 0.5 cc 1 Pieza
18000601 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 1.0 cc 1 Pieza
18000602 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 2.0 cc 1 Pieza
18000600 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 2.5 cc 1Pieza
18000603 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 3.0 cc 1 Pieza

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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18000604 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 4.0 cc 1 Pieza
18000605 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 5.0 cc 1 Pieza
18000606 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 6.0 cc 1 Pieza
18000607 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 7.0 cc 1 Pieza
18000608 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 8.0 cc 1 Pieza .
18000609 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 9.0 cc 1 Pie
18000610 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 10.0 cc 1%
18000611 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 1.0 ccf:wa'
18000612 Matriz 0sea desmineralizada nano lista para usar 12.0 Pieza
18000613 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para us% 1 Pieza
18000614 Matriz 6sea desmineralizada nano lista par;gw cc | 1Pieza
18000615 Matriz 6sea desmineralizada nano lista pangsZﬁ.O cc 1 Pieza
18000616 Matriz 6sea desmineralizada nano li rausar16.0cc | 1 Pieza
18000617 Matriz 6sea desmineralizada n(é Est??ra usar17.0cc | 1 Pieza
18000618 Matriz 6sea desmineraliza ista para usar 18.0 cc 1 Pieza
18000619 Matriz 6sea desminer Ad%lista para usar 19.0 cc 1 Pieza
18000620 Matriz 6sea desW%nano lista parausar20.0cc | 1 Pieza
18000621 Matriz OSea\deSWIizada nano lista para usar21.0cc | 1 Pieza
18000622 Matriz Wneralizada nano lista para usar22.0cc | 1 Pieza
18000623 M@\Mesmineralizada nano lista para usar 23.0 cc 1 Pieza
18000624 Matrie#fea desmineralizada nano lista parausar24.0cc | 1 Pieza
18000625 triz dsea desmineralizada nano lista para usar 25.0 cc 1 Pieza
1800062 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 26.0 cc 1 Pieza
180% Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 27.0 cc 1 Pieza
6, Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 28.0 cc 1 Pieza
629 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 29.0 cc 1 Pieza
18000630 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 30.0 cc 1 Pieza
18000635 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 35.0 cc 1 Pieza
18000640 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 40.0 cc 1 Pieza
18000645 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 45.0 cc 1 Pieza
18000000 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 50.0 cc 1 Pieza
18000660 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 60.0 cc 1 Pieza
18000670 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 70.0 cc 1 Pieza

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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18000680 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 80.0 cc 1 Pieza
18000690 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 90.0 cc 1 Pieza
18000700 Matriz 6sea desmineralizada nano lista para usar 100.0 cc | 1 Pieza

Envase primario: & E

e Presentacion Jeringa; Jeringa de polipropileno e isopreno

e Presentacion Envase Contendor: Envase contenedor (polipropileno de @nsidad) con
tapa blanca (polipropileno de alta densidad)

Empagque secundario: %
e Presentacion Jeringa: O
e Bolsa transparente de polietileno o O
e Empaque rigido tipo blister (polimero tipo P@ormado y hoja de Tyvek sellado, o

e Bolsa aluminizada. s

e Empaque rigido tipo blister (o tipo PETG) termoformado y hoja de Tyvek sellado. O
e Blister PVC sellado ¢ ekgH-25 0

e Bolsa aluminizad?
Formula: O

Cantidad minima %
30%

' ifhati 10%
%&ztina porcina 30%
Q\/ Solucion Carboximetilcelulosa sodica al 1% 20%

Lecitina 10%

e Presentacion Envase Contendor:

Caducidad: 28 meses.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

Fecha de emision: 24 de febrero de 2023 &E

Fecha de vencimiento: 24 de febrero de 2028

OBSERVACIONES AL REGISTRO:
1

2,

=

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION. ‘ ,
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION
DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOV

Q.

A
/
JOSE AN{WSUL ERA

El presente registro sanitario es un documento auténtico gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir ispPsiciones de otras Dependencias.
La presente autorizacion sera revocada ante cualqier altera®é#a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso

presente, por lo que el solicitante debera ifical®ea proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (razon social y domicilio).

Las presentaciones para el Sector Sal sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comision.
La informacion contenida en las
Salud y las Normas Oficiales
El contenido de los manual
las disposiciones y reglam
El Titular del registro,s 1
El presente registro s

8AR/HMM /

correspondan.
La importacion, exportacion, acondicionamieggo, @ uministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el
dehNg

iqg{a ntraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la
era estar en idioma espariol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.
0s de uso presentados ante esta Comision, es responsabilidad del fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con

e0®ra mantener vigentes la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.
era cumplir con la tecnovigilancia que establece la NOM-240-SSA1-2012
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