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- Con fundamento en'los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la-Constitucion Polifica de los Estados Unidos Mexicanos:39-de la

" Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 2,3, 9, 11, 16, 38, 41, 57 fracgion | y83'deNd Ley Federal de Procédimiento -

~ Administrativo, 3 fraccion XXIII, 4 fraccion I, 17 bis fraccion IV, 194 fraccionGILLL94 bis, 197,'204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380"
-y 393 de la Ley General de Salud; 1 y 2 inciso C fraccion |l del Reglamente Interior dea Secretaria de 'Salud;‘1( 3 fraccion | inciso

by fraccion VII; 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fraccion VI'y 14 fraccion | deld3gglaniento,de la‘ComisiorFedefal para la Profeccion contra
~'Riesgos Sanitarios publicado enel Diario Oficial de la Federacion el.13'de abril de-2004; Décimo-Octavo, dél-Asuerdo por el que se
' delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administratiyos que.en el mismo ge indican de la Comision Federal para-la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de laFederation el.7 de ‘abril de:2010;7, 82, 83, 153, 155, 161
Bis, 184.y 189 del Reglamento de Insumos para la Salud;los relativos y~aplicables.del ACUERDO por gl que se modifica el diverso
~ por el que se dan a conocer los tramites y servicios;asi,como, los\formatos 4be; aplica la-Secretaria de Salud, a través de la-
" Comision Federal para la Proteccion contra Riesg0s. Sanitarios, Ninseritos ef @l Régistro- Federal de.Tramites y Servicios de la -
Comisién Federal de Mejora Regulatoria, publicado ¢l 28 de enero de 20114-publicado gn'e| Diario Oficial de'la Federacion el 01 de
julio de 2013; asi como los resolutivos SEGUNDO, QUINTOy, SEXTO ‘deMACuerdopor, 8l-que seeconocen c{)mo equivalentes a
‘los requisitos establecidos. en los articulos 179"y 180. def Reglamento de los Insumes: para la Salud y a los procedimientos de
~ evaluacion técnica realizados por la,Comision Federalypara laRroteccion contra Riesgds Sanitarios para el otorgamiento del
- registro de los insumos para la saludya que se réfiere el Capittilo4X’del Titulo §egundo del Reglamento de Insumos parada Salud,
: a los requisitos establecidos por, [a.secciongs 540(k) y 514.deljFederal Food;-Drug anthCosmetic Act y por el Titulo 21, Capitulo |,
|~ Subcapitulo H, del Code of.Federal Regulations de los-Estados Unidos dé Améfica, jasi como los establecidospor el Food and .
Drug Act, y las Medical Déviges Regulations de Canadé para perritir.la Comercializacion de dispositivos médicos en/$u territorio, y
a las pruebas e inspecciones realizadas-por la~Fgod and Dfug Kdministration de los Estados Unidos de América y por Health
\. - Canada de Canada, para permititJaeemercializacion de dispositivos médicos-en su territorio, publicado.el 26 de octubre de 2010
~en el Diario Oficiakde la Fedefacion, se otofgada presente Modificacion del Registro Sanitario bajoias ?iguientes.condiciones: :

" Acuerdo.de Equiyalénci_’a:- ~~Food dnd\Drdg Admini§tratioh de.los Est’ados Unidos de América.

Titulat del registro: Gaflos Nava Mah'terola\ &) ,\ S BE

Bamisilio: . “SBaulevard@dolfo Lopez Mates No. 180, Torre B1 Ent\B 1406, Colonia San Pedro de los Pinos,
) v AR C.P. 04480, lvaro Obregon, Ciudad de México, México IR

RFCL ) NAME5410165V6 ST | 7

Denominacion Distintiva, » Sistema de Anclas de Peek ConMed Linvatec para fijacion de tejido’blando
Denominacién Genérica:” o Anclaje de Fijacion ' ' '
Tipo de Insurfio para la Salud Art. 262 LGS: - V. Materiales quir(irgicos y de curacion -

Clasificacion del insumo para la Salud Art. 83 RIS: Clase il
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‘ '_‘1 Linvatec Corporatlon d/b/a ConMed Llnvatec - :
_2 ConMed Corporation LT , R L
1. 11311 ConceptBouIevard Largo, FL 33773, EUA;':’ s e
' 2.525 French Rd,, Utica, NY 13502 EUA. e e
. ‘ConMed Corporatlon : SR R \ L\ b
- 525 French Rq,, Utica NYAB02EUA AN
1. Carlos Nava Manterola S G ; A~ A
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'»’2 Instrumentacuon MedlcaSA deCV. ‘ s
3 DaonsaImplantes, SA.deCV. \

4 Tempo Medical, S.A. de C.V.

1. Boulevard Adolfo Lopez Mateos No/480, orre B1 Ent. B 1406 Colonla San Pedro de los
Pinos, C.P. 01180, Alvaro Obregon; Ciudad de México, Méxica, ‘

2. Avenida Jes(s del Monte 39:B, Oficina 1502, Colonla Jesus del Monte CP 52764
waquuucan Estado de México, México:

General Mariano. Arlsta No{ 54 Mlnlbodega 24 Coloma Argentlna C P 11230 Mlguel H|da|go
Cludad de Mexico, MExiBo:
(

E

‘Tlalnepantla, Estado(de México, Méxica.

3, Avenlda Sertorﬁa No. 1094, Colonia Sertoma C P 64718 Monterrey, I\Luevo Ledn, Mexmo Vs
4. Chllpancmgo No. 133 Of|cma 7 Colonla Roma Sug CP 06760 Cuauhtemoc Clludad de :

Mexwo Mexico

- \

\

Las-anclas de sutura pueden usarse ya sea en procedlmlentos artroscopicos o cnruglas abiertas.

Déspués de que Ia\sdtura ha Sido ‘anclada.en el hueso, esta puede usarse para reinsertar tejidos

bandos, tales;como: ligamento, tendohgs'0 capsulas de articulacion, al hueso. De esta forma las -
\._anclas déesutura en conjunto con una aproplada lnmovnlzacmn post-operatlva establhzan el tejldo

bIando danado

/ B

E/ S|stema der Anclas de Peek ConMed Lmvatec para\fljaCIén de tejido blando esta formado por.

“anclasdesutura no-abserbibles fabricadas de Peek (PolyEtherEther Ketone) grado médico. Son .
dispdsitivos que.se ‘suriinistran estériles para un solo uso. Las anclas son precargadas eh un

insertador desechable -que esta indicado para uso ‘transitorio durante la |mplanta0|on de las
anelas.

El sistema-de Anclas Peek de ConMed Linvatec esta constltmdo por Ias Anclas PoplLok™,
PressFT™, TenoLok™, Argo Knotless™ y CrossFTTM Estas ult;mas pueden suministrarse con y
sin agujas de Acero Inoxidable.

" Dependiendo del modelo, ‘las: anclas - se/sumlmstran con 1,2 3 tramas de’ Sutura Hi-Fi no

absorbible de alto p;eso molecular.
Producto de un solo uso, estéril mediante Oxido de Etlleno para Anclas PressFT™, CrossFTTM
‘TenoLok™, Argo KnotlessTM y Radlamon Gamma para Anclas PopLokTM ‘

Alfredo B.. NobehNo.’3, Badegay, Colonia FraCC|onam|ento Indusiriah Ios Reyes CF} 54073 i
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Presentaciones: - . Sistema de Anclas de Pe_'ek’Con'IVIedLinvatec-para fijacic’)n.-dé tejido blando. - -
/ ur;:rrtc;c.je‘ i R ST Descnpmon de| DISpOSItIVO o o . . .\‘
. GKP-2801. " }-Ancla de Sutura PopLok® 2.8 mm con una sutura Hi-Fi #2 S
§ | GKP-2802 . | Ancla de Sutura PopLok® 2.8 mm con dos suturas Hi- FI #0 -
. CKP-4500 . | Ancla de Sutura PopLok 4.5mm_ A
CKP-4502 | Ancla de Sutura-PopLok 4.5 mm con dos suturas H| Fl #2
CKP-3500 - | Ancla de Sutura PoplLok 3.5 mm ' . , o ]
N SR ‘| CKP-3501" - | Ancla de Sutura PopLok 3.5 mm con una sutura T S
SN o NPt Ancla de Sutura PressFT™ 2.1-mm con una syfura Hi-Fi #2 (g
' ‘ © o 7 |INP212 - -|'Anclade Sutura PressFT™ 2.1 mm con das suturas Hi-Fi#0 ™r . -
Ry ~ o [Np2et Ancla de Sutura PressFT™ 2.6 mm copUnasuturaHi-F2 ) =~ N -
e L [NP262 | Anclade SuturaPressFT™ 2.6 mpreondos sutura8HiFi#1 - A )
o ERER NP211H | Ancla de Sutura PressFT™ 2.14hm'con una sutura HiFi #2 - . . R
NP261H | Ancla de Sutura PressFT™.2,6 miw con una sutusa Hi-Fi#, ) AV 2
o co CFP-4502 Ancla dé Sutura CrossFT 4.1 con dos suturas Hi-Fidd =~
\ L e B 'CFP-4503 | Ancla de Sutura CrossFT/4% mm con tres suturag Hi-Fi#2
’ : ‘| CFP-5502 Ancla de Sutura GrassFT 5.5 mm.cen dos suturas HisFi#2 .\ /% " . v :
CFP-5503 ‘Ancla de Sutura CrossFT 5.5.mm,.con tres suturasHi-Fi#2, )7 ~ MR B
R CFP-6502 Ancla de-Sutura CrossFT B 5”mm con d0s suturas Hi-Fidf2y, -, = e :
RN ; - | CFP-6503 Ancla.dé.Sutlira CrossKT-6)5 mm cén'tres Suturas HEE #2 . \~ ‘
o ST CFP-4502N ArBla d& Sutura CrossFT 4.5 mmseom dos suturasdHi-Fi #2, gon agu;as ,
. CFP-4503N ‘Aricla e Sutura CrossFT 4.5 ramedn tres-suturas Hi-Fi #2; cen agujas
~ - | crP-55020 4] Anéla de Sutura CrossET.5:5.mm con das suturas Hi-Fi #2, 86n agujas'
- [[crP-5508N\_[Ancla de Sutura CrossBT 55 mm con{fes suturas Hi-Fi #2, con'agujas
e { CFP502N | Anbla’de Sutura.CrosSFT 6.5 mrh con)dos suturas Hi-Fi #2, con agujas .
SO, CFP-6503N . | Andla'de SuturaCrassFT 6:5'mim,con tres Suturas Hi-Fi #2, con agujas _
' ‘ ])CFP-45028 Ancla de Sulire- CrossFT 5 mm cldes suturas Hi-FiNo. 2 (5 métrica) .- -
o “INCFP:4502NB™ | Ancla de Suttira CrossFF 45 mm, c/dos Suturas Hi-Fi No. 2 (5 metrica), c/aguja
Yoo ' ™ CFR-4503B Anlcla de SuturaCrossFT 4.5 mm,.cltres suturas Hi-Fi No. 2 (5 metrica) B
: A 7 [ cFR-4503NB 4 Anclade Suttra-GrossFT 4.5mm, dltrés suturas Hi-Fi No. 2 (5 metrica) c[agujé/ '
| GEP5502B ] Ancla dgSuthra’CrossFT.5.5 min c/dos suturas Hi-Fi No. 2 (5 metrica) K
FerP-5500NB. | Ancla d& 'Suftira CressEE.5.5 mm c/dos sutuiras Hi-Fi No. 2 (5 mefrica) ¢f gu1a
» | CFP-5503B | Anclade SuturaCrossFT 5.5 mm cltres suturas Hi-Fi No. 2 (5 metrica) R )
‘ ! CFP%503NB -] Ancla de SuturaCrossFT 5.5 mm cltres suturas Hi-Fi No. 2 (5 metrica) c/laguja /-
CRP-6502B~ | "Ancla de Suttra-CrossFT 6.5 mm c/dos suturas Hi-Fi No. 2 (5 metrica) c
CFP-6502NB.. | Ancla-de'Suttra CrossFT 6.5 mm c/dos suturas Hi-Fi No. 2 (5 mefrica) c/aguja -
CFP6503B Ancla de Sutura CrossFT 6.5 mm cftres suturas Hi-Fi No. 2. (5 mefrica) ‘ ‘ .
CFP=6503NB | Ancla de Sutura CrossFT 6.5 mm cftres suturas Hi- F| No 2(5 metrica) c/aguja
Kags Anclaje Argo Knotless™ 4.75 mm e _ E i
! ‘ o K55 | ‘Anclaje Argo Knotless™ 5.5 mm o o (T .
(L L\ SPK475/ Anclaje Argo Knotless™ SP 475 mm~ - e o s
. >, SPK55’ Anclaje Argo Knotless™ SP5,6 mm - S S '
: ' . -Presentaciones Fabrlcadas en Linvatec Corporatlon d/b/a ConMed Lmvatec 11311 Concept Blvd.,
J N R e Largo FL33773,EUA. .
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S S ) Nt’miero'/de _ P R D - |b ti . T |
| C . CPate- | 7 . escnpmon de |sp03| Vo o
S S 171508 - | Ancla Tenodesns TenoLok™ de 5.0' mm con una Sutura Hi- F| #2
’ 7 Co T60S .~ . | Ancla Tenodesis TenoLok™. de 6.0 mim con una Sutura Hi- F| #2
' ~ L TE0A | Ancla Tenodesis TenoLok™ dé 6.0 mm ‘
CFK-40 | Anclade Sdtura de.4.0 mm CrossFT sin nudo

T CFK-40TA_ | Ancla de Sutura de 4.0 mm CrpssFT sin nudo con una Cintal i de 2 mm (azal)

o CFK-40TB . [ Anclade Sutura\de 4.0 mm CrossFT sin nudo con una Cmta H: -Fi de 2 mm (blancalnegra) ‘
CFK-4758 | Andia de Sutura de 4.75 mm ‘CrossET sm nudo '\ N ) : s

CFK:475STA | Ancla de Sutura de 4.75 mm. CrossFT sin nudo con una Cinta Hi-Fi de 2mm (azuI)

CFK-475STB Ancla ‘de Sutura de 4.75 mm CrossFT sin nudo'\conAina Clnta HI Fide?2 mm (blancalnegra)

CFK-55S. | Anclade Sutura de 5.5 mm CrossFT sip audo- ) :
. : | CFK-55STA | Ancla de Suturade 5.5 mm CrossFT. sih nudo con una Ginta Hl F| de 2 mm (azul)
: \ Lo G CFK-55STB | Ancla de Sutura de 5.5 mm crogsFRsin-nudo con una Clnta Hi-Fi de 21 mm (blanca/negra)
o s .| CFK-40DT - | Anclaje de Sutura de 4.0 mm CrossFT DT siftnudo® ~ - ' 2\
- / T CFK-475DT Anclaje de Sutura de 4,75 mm-GrossFT-DT sinnudo «

N | CFK-475SDT | Anclaje de Sutura de 4.75mm CrossFT DT)sin nudo ‘eon Sutura #2 Hl Flu

o . CFK-55DT Anclaje de Sutura.de 5.5'mm CrgssET DT sin nido : ;
} ) : CFK-55SDT | Anclaje de Sutura'de.#.75 mq ‘€rossFT DT sin‘hudo con Sutura #2 Hi-Fi ‘ N

CFK-65DT Anclaje/de Suttirarde 6.5 fam CrossFT BT Sin_ nudo

CFK-65SDT Anclaje de Sutura de6:5 min CrossFRDT sin nudoBon Sutura #2 HI—FI -

8536 Sutlra Hi-Fi con adujas meniscales.armadas dobles
Presentacwnes Fabrlcadas en ConMed Corporation; 525 Rrefich Road Utnca NY 13502 EUA
£ N ;
/oy - =
o ; _ e an 7 s~ YACCESORIOS -
L s ' .. Codigo Y L R L —Descrigéion. )~ " o - 0
' ) , ' PET-00M | Perforador Universal QN . '
o ' NPFT-45M U™ Perforador CrossFT™ &:5«pm S
‘ * /[ PFT-56M ¥ | Pefforador CrossFT®™ 58 mm " ., ‘ N
R PET-B5M 1 Perforador CrossEI™ 6.5 mf o Vo '
) A0 IhErasm A\ Giainicidlizadora (Tap) 4.5 mm B
JTFT-55M N, | Guia iniclalizédora (Tap).5.5 mm CoE A
TET-65M ) . | Giia iniclalizadefa(Tap) 6.5 mm R , ‘
BKLOOM < Broca PopLok®28/3.3mm .~ LT
BGU-00M~ ¥, Guia Paplok®
0 "PKL-36M % | Perférador PopLok 3.5 mm . »
) &= | PKL-45M Perforador PopLok 4.5 mm R N
. NDB21 Broca2.imm - e ‘
- oI NDB26 =~ | Broca2.6 mm
; ~Y['NDB21H [ Broca 2.1 mm [
‘ NDB26H Broca 2.6 mm
Ce171 Guia de Broca, boca de pescado
’ ol CG171A Guia de Broca, boca de pescado

Este documento no es vélido si presenta tachaduras borraduras 0 enmendaduras
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. (. |[cet72_ " | GuiadeBroca consierra oo oo ]
‘ . |cetrea | GuiadeBroca, consiera - o oo
S o ceeti3 o [Oowador - o . T s
\ - .| cet74 | Obturador de Trocar : B v :
N | ce178 | Charola de Instrumental. o
el ~|NDGH | Guia de broca, cadera , | :
NDGHB - “Guia de broca, cadera D
NCOH | Obturador canulado, cadera - v v
N Accesorios Fabrlcados en ‘Linvatec Corporation d/bla ConMed Lmvatec 11311 Concept Blvd Largo o
. FL33773 EUA ' L :
s ' 9742D - .| Perno de Alta Resistencia de24x229 m (3/32 PngX9 Png, Cantldad5
- | GFT-SM "~ Anillo Dimensionador de Injerto, pequefio -3 R ¢ -
| CFK-DBP40 - | Perforador 4.0 para CrossFT sinfudo,desechable ./ - e A /
| CFK-DBP4755 | Perforador 4.75/5.5 para CrossKT sif nudo, desechable | By 9 ‘ '
CFK-BP40 Perforador 4.0 para Crossk T-sin-nudo ) S Yoo
CFK-BP475 - | Perforador 4.75 para CfossFT sinnuds™ ). . <N, .
CFK-BP55 Perforador 5.5 para CrossFT siffiudo.. .~ © N~ . .\ ' [
‘ : CFK-40D | Broca de 4.0.paraCrossFTsinaudo, desechable _ Y. ' '
A =~ [ CFK-475D - | Broca de.4.76.para CrosSKT sin nudo, BesechBble — -
’ o CFK-55D Broca de-5.5 para CrossF T sin nudo, desechable . N
CFK-T40 Pérforador 4.0 para CrossFT sin'ntido N
) - | CFK-T475 . ]\Rerforador 4.Z5 para CrossFT.sifvnudo s 7
5 | CFK-T55 Perforador 5.5 para CrossFT,sin nudo v
CFK-DBP404T5 | Broea Perforadora.4.0/4%5 CrossFT,sin nudo, desechable SRR
CFK-BP40475 | Brota Perforadotad 0/4.75 CrossETsinnude,_ 1> - |
'GEKLT40DT-~ ~|NPerforador4,0 OressFT sift nudoDT N\ 7 -
B CFKT475D T | Perforador 4.75 CrossFT,sin fiudo DT
s | CFK-T56DT ) - | Perforador 5.5 CydssFT'sin nudo DT :
VY Actesorios Fabncados en ConMed Corporatlon 525 French Road Utloa NY 13502 E UA. -
o N\ ' Empaque Pn)ma'rlo: Q) \' N e o w
4 P ; } .
» ég;lfgkfjagssFTTM, ' Blister Térmoformado (PETG, biue tint), Bolsa Tyvek/Pelic/uIa de Nylon‘G‘OG.
| Anclas CrosgF Ttk Charola PETG, Tapa Tyvek 1073B ‘
| Anclas Tefoliok™ ..|\Charola PET, Tapa PET, Tapa Tyvek -
CrossE ™ Knotless, ) T =
B ‘ /C\:;’;iiz;“;s'(s?ﬁ’"ess DT” -w Inserto PETG, Bolsa Tyvek 1073/Nylon 1006~~~ NS R
' ArgoKnotless™ SP ’ : - LN
Empaque secundario: Caja de carton. - I A \
N _ ) oy | | - : - .
Este documentono es valido si presenta tachaduras, borradurasoenmendaduras - : i o
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vCaduc':idad: . . 18 meses para Anclas PopLokTM PressFT y: CrossFTTM K‘notless Argo Knotless"" Argo KnotlessTMSP '.
' L 36 meses para. Anclas TenoLokTM yCrossFTTM Knotless lT e o '_ '
Sanos paraAncIaSICrossFTTM R 5"1, R / o
) }Publiciidad dirigvid'a a E Profe‘sionales de la Salhd. ‘ L . E : Gy L ,_ vi}:f:'
Fecha de prérroga del Reglstro Samtarlo 23 de enero de 2023 T ONY A
',Fechadeemlsmn PRTES 11defebrerode2026 ERE S O LR € P
‘,Fecha de vencrmlento e 4 23_de/.enero de 2028 S R LAy e LAY N
R G 'SUFRAGIO EFECTIVO. NO /REELECCION . E
SR ‘ - SUBDIRECTORA EJECUTIVA-DE. SERVICIOSDPE (N
B ST SALUDYDISPOSITIVOS MEDICOS ‘ A ? :

i KARINAAGUIRRE.RESI'END|Z," N N k

OBSERVACIONES AL REGISTRO g . ) . ' K "
. I presente Registro Sanitario e$ tn documento autéritico expedido,por ehgobierno_mexicant:Es un requnsno |nd|spensable pero no suf crente para la comermahzacmn .
roducto autorizado, por lo que se expide gin mt(;rfenr con dlSpOSICIOﬂeS de otrasHependenCIas :

2. La presente autorizacion sera revocada ante cualqmer alteragion.a las condiciones,y térmlnos en.ja que-fue otorgada sm pel’jUICIO de las sanciones que en Su caso
correspondan. g

3. La importacion, exportacion, acondncnonamlento ventalo sum|n|stro al pubhco del producto autonzado deberé 8star de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado; por lo"que el solicitante deberd especificarcada, praceso, sefialando'el lugar eri‘el Gual se lleven @abo (Razon Social y,domicilio).

4. Las ‘presentaciones para-el Settor Salud deberéan suletarse a las drsposmlones emltldas por el Conse;o de Salubrldad General por lo que su- autorizacion no es

P competencia de esta Comisién. : / . i

5. - Lainformacion contenida‘en las efiquetas o'eontra ethuetas se. deberé suj etar E lo establecndo en la ley General de Salid, en el Reglameqto de Insumos para la Salud
y las Normas Oficiales Mexicanas, debeté estdr en idioma gspariol y correspbndera lo autorizado en ebpresente documento. -

6. Efcontenido de los mahuales e instructivos d& uso presentados ante esta Camision, son responsabllldad del fabricante y del titular del Reg|stro deblendo cumphr con.
las disposiciones y,réglamentacion vigente:

7., Seotorga ug p]azo de 240 dias para agotar la- ex1stenc|a de matenal de envase ylo producto termlnado previo ala presente autorizacion. s /
HMM/MTAG%' A N Y N) A (
L .
< py /

7
N

Este documento no es. vahdo si presenta tachaquras borraduras oenmendaduras . e : L P )
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