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o [_‘C"o‘n funfdaménto en los Articulos 4 parrafo CUarto, 8,14 y 16 de la ConstituciofPolitica de Iof_s‘E;stado‘s Unidyos'vMexiclanos”; 39

- de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 3, 9, 11, 16738, 41, 57 fraceion | y 83 de la Ley Federal de
- Procedimiento Administrativo, 3 fraccion XXIll, 4 fraccion I, 17 bis fracciém 1494 fraccion ll, 194 bis, 197, 204, 262,310, 368,
- .376, 376 Bis, 378, 380, 393b y 438 de la-Ley General de Salud: 4"y'2 Inciso C. fraccion X-del Reglamento Interior de la

Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b y fraccion VII; 4 fraccin 1l insiso c, 11'¥raecion Viy\4 fraccion |-del Reglamento de B

la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarids pubticadoén.el.Diario, Oficial de la Federacion el 13 de abri
. de 2004; Décimo Octavo, del Acuerdo por el que se delegan lagfactitades que.se sefidiah, en los Organos Administrativos que

~‘en el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sﬁnitarios, publicadd®en el Diario Oficial dela

' - Federacion el 7 de abril de 2010; 1, 82, 153, 157, 161 Bis, 179, 180,184y 191 def Reglamento de Insumos para la Salud; asi

~.como los relativos y aplicables del ACUERDO porellque’se madifica’el divéréo por el .que‘se dan a conocer los tramites y-
, i\sérvicib's,' asi como los formatos que aplica la Sécrétatia de Salud;-a través deMa Comision Federal para la ProtecCién contra -

¢ Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Fedéral de Tramites’y Serviciosde la“Comision Federal de Mejora Regulatoria,
-~ publicado ‘el 28 de enero de 2011, publicads en el DiarieOficial de, la-Federacion & 01 dejilio"de 2013; los resolutivos

 SEGUNDO, TERCERO y SEXTO del AcUiefdo por el'que Se reconacen omo equivalentes a 10 requisitos establecidos en los

‘ articulos 179 y 180 del Reglamento.dednsumos paraa Salud a‘les pracedimientos de eyaluacion técnica realizados por la

S Comision Federal para la Proteccién.tontra Riesgos.Sanitarios\para el otorgamiento dé/lregistro de los insumos para la'salud, a

“que se refiere el Capitulo 1X dél titulo Segundo del Reglamento de Instimos parada Salid, a los requisitos establecidos porla

. secciones 510(k) y 514 del~Federal Food, Drug and Cosmetic Act'y por el Titulo. 21, Capitulo I,‘Sgbcapitul‘,o,H,’ del Code of
 Federal Regulations dedes'Estados Unidos’de América; asi como-los establecidas. por el Food an

; Drug Act, y las Medical
- Devices Regulations de‘Canada_para’permitir la. comercializaciéfrde dispositivos médicos en su territorio, y a las pruebas e

. inspecciones realjizadas por la (Food "and Drug“Administfation de losvEstados Unidos de América y por Health Canada de

Canada, para_permitir la comerciatizacion de dispositives-médicos ‘en su territorio, publicado el 26 de octubre de 2010 en el

»_'fDia'rio Oficial de'fa Federagion; se otorga €l presenté Registro Safitario’bajo las siguientes condiciones: -

'kichUerd’o de Equivalencia: Food and Drdg-Administrafion, de Estados Unidos de Améfica.

~ Titular del Registro: \Garlos NayaMenterold " , ST
"OFnicilio:‘ N " BoulévardyAdolfo Topaz Mateos No. 180 Torre B1 Ent. B 1406, Colonia San Pedro de Los
N NN Pinos GP. 01180, Alvaro Obregén, Ciudad de México, México
o REBA  _NAMC5410165V6 ‘ S & B
~ Denominacion Distintivd: . =~~~ ~Instrumental ConMed para cirugia de rodilia A
- Denominacién Gerlérica: ~Instrumental quirdrgico para cirugia de rodilla. - -
 Tipo de Insunio Pasa la Salud Art. 262LGS: V. Materiales quirtrgicos y de curacién,
- Clasificgeigh.del Insumo para la Salud Art. 83 RIS: - Clasel. ‘ o
 Fat " B ’ 1. Comned Corporation .

- Fabricado'por; ‘ ‘ o
: Y - 2. Linvatec Corporation d/b/a ConMed Linvatec

L Este dbc\uménto no es valido si presenta tachaduras, borraduras 0 enmendaduras -

- “Hoja1 Eé5,2‘133004o;1poo45 .

\/‘

COF 087501

b .




. @%LSALUD L

SECRETARIA DE sALUD i

@*%COFEPRIS Caon iy

; COMISION FEDERAL PARA LA PROTECTION
“ CONTRA RIESCOS SANITARIOS

"/ .

Domlio: 1. 525 FrenchRd, Utia, NY, 13502, EUA.
o ’ 2 11311 Concept Boulevard, Largo, FL, 3377$EUA :
: Importado y Distribuido por: 1. CarlosNavaManterola R
R ' 2. Instrumentacion Médica S.A. de C.V. ek
3. Daonsa Implantes, SA. de CV
4 Tempo Medlcal SA. deCV
o D:miciJCio::,‘ e \’ R R P Boulevard Adolfo prez Mateos 180, Torre BV Ent. B 1406 Colonia San Pedro

de los Pinos, C.P. 01180, Alvaro Obregon Clidad de Mexrco Mexrco
2. Avenrda Jestis del Monte 39- B, Ofi¢ina 1502, Colonia Jesus del Monte C P
52?64 Hurxqurlucan Estado de Méxieo; México.

‘Mrguel Hidalgo, Ciudad de4iéxics, México.™

s AIfredo B. Nobel No. 3/'Bodega 5; Gelonia Fraccronamrento lndustnal Ios Reyes;

j C P. 54073, Tlalnepantia, Estado.de México, México

3. Avenida SertomaQ9'A, CoIonra Sertoma C.P. 64718 | Monterrey, Nuevo Leonj o

México.

4. Chilpancingo 133 Oflcrna7 CoIonra Roma Sur, C P. 06760 Cuauhtemoc Crudad/;, '

de MéxieoMéxico:

e “; kslndicacidn‘és de]uSo: o | El |nstiimental ConMed para Cirugfa de Radilla & un conjunto de drsposrtrvos tales -
o ~_pomg, Guias, ~dilatadores, “‘escariadores, apsn de huesd, obturador, usados en ’,

: . procedrmrentos de reconstriecion de Lrgamento Cruzado antenor y posterror

~ o Descripcion: - 4.\ Instrumental Quirirgieo” Mnual~de  Aceion Inoxrdable Nrtrnol y Polruretano
JOEIITEEN TR ot R EeT \  Temmoplastico. ReusableoEsterrl por Radiacion Gamma I il

¥

- Presentaciones; Instrumental ConMedpara crrugla de rodjlla.

85710 (- Gura Hyperflex nitinel, 9pu|g‘,*estenl T6x229mm (0.62x9 1
VS A )| pulg) , S RN
18572D N\~ | Guia Myperflexynitinol, 1\4 pulg Eestenl 1.6 x 356 mm (©. 62x14 T 1 5
A8573D [ Guia Hyperflex, Nitino1~8.5 pulg, estéri 16X470 mm(062X R R ]
SN | 18.5pulg) /- : IR SRR
C19391A banzad.2mmX13cm, Cant. 6 piezas [ )
"9741[;3[",[. __J Pasador Guia de separacion de gran resrstencra 12pug, |1 | 5
oo o ) Estéril, 24X305mm(093X12pu!g) B R T R
9742D 4.\ | Pasador Guia de gran resistencia, 9 pulg, Estéril, 24X229 mm {1t 1 5 |
(N7 093X 9pug - = SRR |1 -
97430~ - | Pasador Guia de separacion de gran resrstencra 9pu|g Estenl , E | 5
D), 2R, 24X229mm(093X9pulg) R Sl R : .

N I

... Este documento no es valrdo si presenta tachaduras borraduras [+ enmendaduras ‘}
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' Pasador Guia de gran resistencia, 14 pulg, Estéril, 2. 4 X356 |

s 5
1 | mm(093X14'pulg) _ o S o
97450 | Pasador Guia de gran remstenc:a 12 pulg\ Estenl 2 4X305 | 1 5
RO | mm (.093 X 12 pulg) : : Ty
/C8006D - Guia Hyperﬂex BloScrew Nmnoi 14 pu!g Estenl 08X356 , 1 X 5
| mm(032X14pulg) T -’ :
C8016D - [ GuiaBioscrew, Acero Inoxldable, 14 pulg Estéri, 1 1 X356 ‘ &k 5
o | mm(os5X14pugy - i o
C8026D Guia Hyperflex BioScrew, Nitinol, 14 pulg Estéril, 1 1X356 1 ‘ 5
e -} mm (.045 X 14 pulg)
|cso27p - | Guia Hyperflex BioScrew Nitinol, 185pulg Estenl 1 1X47O 1 5~
N mm (.045 X 18.5 pulg) D N
1 C86755 | Guia de Paso de injerto, Estéril, 2.4 X432 m ( 093 X 17 pulg) ~q 1
C8677S | Guiade Paso de injerto Xactpm Estéril, 24 X 482 mm ( 093X 4 A
B 17 pulg) ¢ . 5
[c8r78 | Taponde huesoyObturador ok B R
| D050 | Escariador de diametro constante=5,0 mm x178.0 mm 1, 1
S| CcDoss Escariador de diametro constante) 5.5 min x178.0 mifi 1T 1
| cposo | Escariador de diametro Gonstante, 6:0 mm X 178.0'mm 1. 1
[ CDos5 Escariador de diamefro'eonstante’6.5 mm x 178:0mm 1 1
{CD070 | Escariador de digmetro constante, 7.0 mm %.178.0 mm \ 1
| CDO75 | Escariador dédidmietro constante, 7.5mmx 1780 mm. 1 1
1 CD080 | Escariader.de diametro constante, 8.0,mm x 178:6.mm 1 1
| CDO85 | Escariador de diameteo constanteng:5 mm x478.0.mm 1 1
CD090 | Bcariador de diametro constante, 9.0 mi x 178.0 mm 1 1
| cDo95 Escariador ge.diametro constante, 9.5mm.x 178.0 mm 1 i
| cD100 Escarigdor de diameffoxconstante/40.0'mm x 478.0.nm . 1
- {cD105 | Escariador de didmetre-constante;0.5 mmix 178.0 mm B 1

,CD11p" | Escariador de diametro constante, 11.0 mm x 178.0 mm 1 1 =
1 7] D120, " | Escariadopde diametro constante, 12.0 mm x 178.0 mm 1 1. '
'1eD130 | Escariador de'diametro Conhstante, 13.0 mm x 178.0 mm 1 S
PKBL178 | Guia Anterdmedial Infinity izquierda 7/8 mm K 1
‘ _"KBL19_1;'] - | GbiaAnteromedial Infi inity |zqwerda 9/10 mm 1 .
KBR178 | Guia Anteromedial Infinity derecha 78 mm e 1 ,
KBR191 4 \.}Guia Anteromedial Infinity derecha 910 mm 1 1 ; K
KFA100, Y | Guia de ventana femoral Infinity ACL/PCL ; 1 1 o
| KERO35) | Dilatador de Tanel Inflnlty35mm e 1 8
LKGB100 .- | Cuerpo de guia Infinity S 1 1 1 N
|KGP035 T Lanza Infinity 35mm - 1 1 o
| KRROBO | Escariador-Retro Infnltmem ‘ RE 1 - E
Este docu-nento noés vai|d05| preserta tachaduras borraduras o@nmendaduras : - ‘ O
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Ré seereTania o sawn. Rt e b S 4 - A

~ [xrroe5 [ Escariador-Retro Infinity 6.5mm- = 1 1

v |KRRO70 Escariador-Retro Infinity 7mm o 1 B
- |KRRO75 | Escariador-Retro Infinity 7.5mm _ 1 1
~ [*rRR080~ | EscariadorRetro Infinty 8 mm IR, e

| KRRO85 Escariador-Retro Infinity 8.5 mm ‘ 1) 1
KRR0OS0 | Escariador-Retro Infinity 9 mm R 1
KRR0S5 | Escariador-Retro Infinity 9.5 mm g 1
~[KRR100 | Escariador-Retro Infinity 10 mm = |\ 1
| KRR110 | Escariador-Retro Infinity 11 mm | 21 B
KRR120 | Escariador-Retro Infinity 12 mm ( 1 N
| KSP100  Pasador de sutura Inﬁn'ity ; h : . 10 -

- [KTAt00 Guia ventana Tibial Infinity ACL. =1 T
G KTE100 ‘Guia de Codo Tibial Infinity ACL L 1
| KTP100 ‘Guia Tibial Infinity PCL - - B
A KTS124 | Manguito de Guia Infinity 24 mm) Recta 1 1
| KTS135 | Manguito de Guia interfo infinity 3.5%m ) e 1 1

| KT8224 | Manguito de Guiahfinify 2.4 mm, Angulado | 2\ 1
[kTT100 Guia de Punta TitsialInfinity AL — BB it

| 8820 Kit Anatomic ACL Desethable: Componeptes: 86778 c8778, ('[N —1 R

I | 9745D,:9721D, 8573D, C8027D S
)/ L | 8821 | KitUniversal ACL DesechablénComponentes'C8675S, 08778
i 495D, 9741D, 8573D, celizrd”
INST-ACL04, | Bandeje'parg Inserfos.ffinity KPS

Empaqué primafio: .~

. .

| Escanador-Retro Infinity Bolsa ~ Chevron, Pelicula de Nylon

Tarjetainserfo - HDPE
Protector de la Punta — Silicon

A Lanza (9391A) ' Blister- PETG
| Tapa- Tyvek 1073B

Lanza Inflmty (KGP035) | Protectores de la Punta - Polluretano

| _} Bolsa=Nylon
| Pasador de Sutura -Tapa - Elastomero Termoplastlco
o | | Vial -PETG L ‘
| Escanador de Dlametro -1 Protector de punta - Elastomero S
Constante | Termoplastico.

: Bolsa sellada - Chevron pehcula de Nylon N

o espamador Esponja e i

\

k ', : Este documento no es véhdo si plesenta tachaduras, borraduras o enmendaduras :
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- ¢ kit Anatémico ACL
- | Desechable

| Tapa - Silicon

Retenedor del Inserto ‘(Tapa) -PETG .
Bolsa — Nylon 60G/T yvek o

Gwa Mangwtos de Gwa

Protector de Pun,tal‘_

{lnfnuty BolsaZiplock =~

1 L | Insertode Esponja . -

GuiasH‘ype'rflex\y | Bolsa- 100G Nylon/Nylon TN T
-|:Pasadores de Guia 2 Bolsas - Poliuretano R AN\ A
-Tapn de Huesoy Charola - PETG B N B N A e
Obturador Tapa - Tyvek107SB . '

Dllatadorde Tunel Infinity

~V|a| - PETG, Empaque de Burbujés

CadUCIdad i

Fechade emision: -~~~

~ Fechade vencimiento; -

7, ,.E'rnpaque’fsye';:und’ario: Caja de carton,

Guias Hyperflex y Pasadores de Gma Tapon de hueso y obturador Lanza Klts ACL
Desechables 5 afios

Retro- Escanador Lanza Infifity, Pasador de Sutura Infmlty, Escanadores de
- Didmetro

Constante—18mesés". 5 v N .
18deoctubred92022. DD ¢ a9 XU 8 D | S

18 de octubre de 2027,
SUERAGIO EFECTIVO NO REELECCION

SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE SALUD;

OBSERVACIONES AL REGISTRQ;

1. £ EI presente Reglstro San:tarlo esun documento auténhco exped
: ~omerc|ahza0|on del producto autorizado, por 1o, quese expide sin irfterferincon disposiciones de otras dependencias.
La presente’ autorizacion sera revocada ante cualqmer alteracion adas gondiciones

Vol > ,
i correspondan

Y DISPOSITIVOS

" » 3.1‘ la importacion, eXportaclon acondicionamisnto; venta ¢ sum|n|stro al pU\IICO del producto autonzado deberé estar

presents, por o que el solicitante deberd'especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

/. v 4 (- las presentacnones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubn

. competencia de esta Comision™

- 6. tainformacion contemda eflas ethuetas o0 contraeti

Salud y las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol ¥ corresponder a lo-autorizado en el presente documento, -

e 6; ~El contenido.de los. manuales)e instructivos de uso presentados ante esta Comlsnon 30N res,

las dlsposu:aones y reglamentacmn vigente.

‘*L :
MM/KA%HV ¢

e
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ido“por el goblemo mexicano. Es un réqmsuto mduspensable pero no suﬁmente para la
¥ términos en la que fue otorgada, sin perjuu:lo de Ias sancmnes que en su caso
de acuerdo a las condnmones aprobagas en el
dad General-por lo que su autonzamon no es
quetas se debera sujetar a o establecido.en Ia Ley General de Salud enel Reglamento de Insumos para la

ponsabnlldad del fabncante y deI titular del Reg:stro deb|endo cumphr con
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