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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

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No. Q
1149C2013 SSA

No. DE SOLICITUD > Q, 4 X 4 :
24330022040687 Q

stga{ Unidos Mexicanos; BEQﬁa

la Ley Federal d@ imiento

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Pé%
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 2, 3, 9, 11, 16, 38, 41, on |
Administrativo, 3 fraccion XXIII, 4 fraccién Ill, 17 bis fraccion IV, 194 fraCCIg 4 bis,

4,262, 368, 376, 3 , 378, 380
y 393 de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Regla rior de la SeCretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso
by fraccion VII; 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fraccion VI y 14 fraccion | d iC

to omisjol Fegeral par%&oteamon contra
Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacio der 04; Imo Primero; de)Acuerdo por el que
% i

se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Admif VoS qu m e indican de la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial o Federacu n 7 e abri 010; 1, 82, 83, 153, 155,
161 Bis, 184 y 189 del Reglamento de Insumos para la ; Ios I gy aph @ por el que se modifica el
diverso por el que se dan a conocer los tramites y se sic orm apllc etaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccién contra Rie nitarips, | |tos qlst I de amites y Servicios de la

Comisién Federal de Mejora Regulatoria, publi en e?2 icado ar|o la Federacion el 01 de
julio de 2013; asi como los resolutivos SE , QU b% &%cuerdo que ocen como equivalentes a
los requisitos establecidos en los artic 18 los | para d y a los procedimientos de
t ccid |es itarios para el otorgamiento del

dquT und m 2glamento de Insumos para la Salud,

der ru metlc Act y por el Titulo 21, Capitulo I,

e
*55

evaluacion técnica realizados por | i
registro de los insumos para la sa que se €

a los requisitos establecidos p eC mes@w y 51
Subcapitulo H, del Code of Re @ de lo
n

os i como los establecidos por el Food and

Drug Act, y las Medical egulatio Can a pe ir I com ion de dispositivos médicos en su territorio, y

a las pruebas e inspecciapes realjzal or la Fo d mlmstratlo de los Estados Unidos de América y por Health

Canada de Canada, para ermlt la ermﬂlon d | dléos en su territorio, publicado el 26 de octubre de 2010
oto rese |cac egnstro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

en el Diario Of%
Acuerdo ival : o ug Ad t|on tados Unidos de América.
Ti%%’églstrao (

Qr leva Lop s No 180, Torre B1, Ent. B 1406, Colonia San Pedro de los Pinos,
Q ilvar , Ciudad de México, México.
R %%,

% CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva; Sistema de Titanio ConMed Linvatec para Fijacion de Tejido Blando.
Denominacion Geng Anclaje para sutura precargada.

Tipo de Insumo alud Art. 262 LGS: V. Materiales quirtrgicos y de curacion.
Clasmcacno Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase Il

;3

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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SALUD (4 COFEPRIS

Fabricado por: Linvatec Corporation d/b/a ConMed Linvatec

Domicilio: 11311 Concept Boulevard, Largo, FL 33773, E.U.A.
Fabricado para: ConMed Corporation QQ\' 4 4 .

Domicilio: 525 French Rd. Utica, NY 13502, E.U.A. Q) QQ)

Importado y Distribuido por: 1. Carlos Nava Manterola %, QO .Z
2. Instrumentacién Médica S.A! % ‘\( %
3. Daonsa Implantes, S.A. de C. &
4. Tempo Medical, S.A. d Q\% @ (
|

Lop te S %)ntenor B1, B|#406, Colonia San Pedro
Ivaro QXQ éxiqﬁfibco.

% 39 erlor Ofi6i 02, Caloniadess del Monte, C.P. 52764,
, Wiéxico:

ariano_Arista. No. 8rior Mi '@24, Colonia Argentina, C.P.11230,

@lguel /Ciuda eXieo.

Q. Calle @ B.N

Q C.R54073 Tnalne%’

daS aNo 1 , Colonia Sermea C.P. 64718 Monterrey, Nuevo Ledn, México.

pan CI & Roma Sur, C.P. 06760, Cuauhtémoc, Ciudad de
Q)% @xnco Q

nes ste tanlo éﬁd) Linvatec para fijacion de Tejido Blando son anclas de Sutura que
p procedimientos artroscopicos o cirugias abiertas. Después de que la

@ ﬁ ssdo d en el hueso, ésta puede usarse para reinsertar al hueso tejidos blandos,
il

Domicilio;

{K
Colonia Fraccionamiento Industrial los Reyes,

omo Ilgamen 0, tendones o capsulas de articulacion. De esta forma las anclas de sutura
lizan el tejido blando danado, en conjunto con una apropiada inmovilizacién post-

ratlva
Descripcién'Q ’ El sistema de Titanio ConMed Linvatec para fijacion de Tejido blando consiste en Anclas de
Sutura Super Revo® y THRevo®, son de disefio roscado y estan hechas de Titanio (Ti-6AL-4V
2 ELI), tienen una punta de corte la cual no requiere taladrado previo. Estos dispositivos empatan
?5' ya sea hueso poroso o hueso cortical para proporcionar fijacion 6ptima. El ancla de sutura es

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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SALUD (4 COFEPRIS
SRCTARIA DEeALYD “ oA et R ARA LA RROT

avanzada dentro del lugar por medio de un desarmador desechable o reusable. Las Anclas de
Sutura REVO® FT tienen dos suturas Hi-Fi de polietileno #2 y las anclas THREVO FT tienen

tres suturas Hi-Fi de polietileno #2. Estas anclas se suministran con y sin agujas.

Las anclas estan pre-cargadas en un insertador desechable el cual, es de uso transitorio
durante la implantacion de las anclas. Las anclas estaran disponibles cargadas con 2 o 3
tramas de sutura trenzada Hi-Fi® no absorbible #2 de UHMWPE. ?qdo se suministran con
agujas cada sutura es engarzada con una aguja de acero inoxidgble. Bsterilizadas con Oxido de
Etileno (EtO) y Radiacion Gamma. 4

Presentaciones: Sistema de Titanio ConMed Linvatec para Fuacl |do

Contenido: 1 pieza por empaque. q QQ) QQ)

Nur;l::t: o %’ Des@yé’n dg\ﬁh&smvo %
C6160H ThRev Ancla‘de S%ﬂe Titarfio; 0m metro pre-roscada,
precarg %ﬁ or de e co&‘ej uturas Hi-Fi #2 de alta
res , ranjas ne anca con franjas azules

C6160 ThRevo A \guturiﬂg anio . e etro, pre-roscada,
ordes on as trenzadas Hi-Fi®
S ve'q anca

)) carg nin
o YH2de ca gon
ncl d Titanio, 5. dddlametro, pre-roscada, con
uturas , bl n franjas azules y blanca con

( ra 1as 0 9&
% Cé Ancla Sutu e 0 Mamo de 5.0 mm de diametro, pre-

yopr -c ertador desechable, con dos suturas
/\VV .tren das po #2 - ye y blanca.

Mura %u evo® de Titanio de 5.0 mm de diametro, pre-

re-C un insertador desechable con dos suturas Hi-Fi®

A

fa d Super Revo® de Titanio de 5.0 mm de diametro, pre-
&p 0s suturas trenzadas poliéster #2 - Verde y Blanca

Q &Qwosc
\% @ AN N~ “Sutura Super Revo® de Titanio de 5.0 mm de diametro, pre-
@ Q & . :& a con dos tramas de sutura Hi-Fi #2, blanca y blanca con franjas
«

.
%
i

ules

;*dFGMOH Ancla de Sutura Super Revo® FT de Titanio de 5.0 mm de diametro,

totalmente roscada, precargada en un insertador desechable, con dos
suturas Hi-Fi® #2

1 Q CF6160H | Ancla de Sutura Super Revo®FT de Titanio de 5.0 mm de diametro,

totalmente roscada, precargada en un insertador desechable, con tres
suturas Hi-Fi® #2

Q CF6140HN | Ancla de Sutura Super Revo® FT de Titanio con dos suturas Hi-Fi® #2 con
Yv aguja. Pre-cargada en un insertador desechable

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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- SALUD COFEPRIS
CF6160HN | Ancla de Sutura ThRevo® FT de Titanio con 3 suturas Hi-Fi #2 con aguja.
Pre-cargada en un insertador desechable.
C6101A Tornillo Revo Precargado
C6109A Tornillo Mini-Revo, Precargado
CF6140HB | Ancla de Sutura Super Revo-FT de 5.0 mm c/dos s HI-FI No. 2
CF6140HNB | Ancla de Sutura Super Revo-FT de 5.0 mw@ Suturas HI-FI No. 2,
clagujas
CF6160HB | Ancla de Sutura THRevo-FT de 5.0 S %tu;@%ﬁl No. 2
CF8160HNB_| Ancla de Sutura THRevo-FT de 5.0 mhucikres Suturas Fil-FI No. 2, clagujas™
%U U
Accesorios: - (\Q) AQQ)
Cédigo De;@& V P
6180 | Kit de Sutura Sabef’ \, e’ ?v
C6005 |Gancho  _ N g. A U % .
GU1009 | Cortadorde Siila . ~ A& %
C7367 | Canula chprebturader ™80 mm xm?ﬁ g
C7368 | Canfiaeolt obtuﬁe&vbpfs 0 {Qé 80 m @
C6143 Qﬂ?Rem\Sgper a A
C6400 m "« 5
C64 0
3

Caducudad.

Publicidad

§

ek 1073/pellcula de Nylon 100g.
a de Tyvek 1073B.

blu

d@a 5’ Profesionales de la Salud.
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ALUD COF EPRIS

Fecha de prorroga del Registro Sanitario: 09 de diciembre de 2022,

Fecha de emision: 25 de septiembre de 2024.
Fecha de vencimiento: 09 de diciembre de 2027.
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION. C
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALU

Y DISPOSITIVOS MEDICOS : Q 4 ‘1 :

[ )
OBSERVACIONES AL REGISTRO: O ;
[ ]
E [

1.El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiern icano. Es un %m indi Ne pero no su para la comercializacién del

producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras depengencias. (iﬂ

2. La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condici uicio %ncﬁnes que en su caso correspondan.

3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico uerdo a @ iones en las que se ha aprobado, por

lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el luga

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las dispesi @: 0 que su autorizacion no es competencia de
ujetara lo e eCldO en el R hde Insumos para la Salud y las

Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espa ponder orizado e te documénto:

6. El contenido de los manuales e instructivos de uso pr ante esta mision, so Ildad | fabhigante y %%del Registro, debiendo cumplir con las

disposiciones y reglamentacion vigente.

7. Se otorga un plazo de 240 dias para agotar la exi @ aterial de.envése y/o pr 0'terminado préviqQ a la resen@nza

HMMDVAA/CMPY ‘l @ O%

O '

esta Comision.
5. La informacién contenida en las etiquetas o contra efiquetas
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