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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
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‘\ CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Dis%?.o BioBrace™ Implant.
r' .

Denominacion Malla quirirgica absorbible.
Tipo de Insdwgd para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirtirgicos y de curacion.
Clasificacin fel Insumo para la Salud Art. 83 RIS: Clase ill.
/ Este documento no es valido si presenta lachaduras, borraduras o enmendaduras “f,
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Fabricado por: R.K. Manufacluring.
Domicilio: 34 Executive Drive, Danbury, CT, 06810 E.U.A.
Fabricado para: ConMed Corporalion.
Domicilio: 525 Franch Rd., Utica, NY, 13502, E.U.A.
Importado y Distribuido por: 1. Carlos Nava Manterola.

2. Instrumentacion Médica, S.A. de C.V.

3. Daonsa Implantes, S.A. de C.V.

4. Tempo Medical, SA.deC\V.
Domicilio: 1. Boulevard Adolfo Lopez Mateos No.

/ Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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em\@al hueso proporcionan la resislencia mecanica necesaria para la

@plante BioBrace™ es un andamio biocompuesto bioabsorbible compuesto por una esponja

(0,7

colageno altamenle porosa, elaborada a partir de colageno insoluble de tendon bovino tipo 1,

. y reforzada con hilo multifilamento de &cido poli-L-lactico (PLLA) (75 deniers, diametro del
filamento: 15 pm). El implante BioBrace presenta una porosidad del 80 %, una densidad media
de 0,2 g/cm® y un diametro medio de poro de 19 pm.

La esponja de colageno altamente porosa constituye la mayor parte de la superficie del implante

m?/gramo) frente a los filamentos de PLLA solos (0,2 m*¥gramo), creando una amplia matriz

biologica para el crecimiento celular. Los implantes BioBrace lienen un grosor aproximado de 3
mm y se ofrecen en dos lamarfios reclangulares de 5 x 250 mm y 23 x 30 mm, y estan
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. expodeeidh, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado deberd eslar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
@ i

cjonks Pasa’el Seclor Salud deberdn sujelarse & las disposicones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es

&'Bsa Comision

ontenida en las etiquetas o contraetiquelas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Regiamento de insumos para la Salud

ciales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a lo aulorizado en el presente documento.

enido de los manuales e inslruclivos de uso presentados anle esta Comision, son responsabilidad del fabricante y de titular del Registro, debiendo cumplir con

spYsiciones y reglamentacion vigente.
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disefiados para el aumento y refuerzo de tejidos blandos y tendones.
Dispositivo de un solo uso.
Esterilizado por Oxido de etileno.

Componentes del implante Biobrace™:

<
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Material Descripcion
PLLA Hilo multifilamento sintético de 75 deniers de poli-L-lactico.
Colageno Colageno polimérico liofilizado, molido, pH rﬁ&rggpolvo de colageno).
PEG 400 Polietilenglicol de bajo‘% ular
D 4
{ 4 K
Catalogo Descripcion Q
BB5X250 | BioBrace™ 5 x 250 mm CJ CJ ’
BB23X30 | BioBrace™ 23 x 30 mm ch @ @
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* BB5X250 - bandeja termofo
funda Tyvek, Bolsa de Alu
» BB23X30 - tarjeta troque
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lo auléntico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito Indispensable pero no suficiente para la
Tpor lo que se expide sin interferir con disposiciones de olras dependencias.
anle cuslquier alteracion a las condiciones y lérminos en la que fue olorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso

Esle documento no es vélido si presenta lachaduras, borraduras o enmendaduras
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