. SALUD e COFEPRIS

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

MODIFICACIO“ DEL REGISTRO SANITARIO No. Q Z
2595C2012 SSA

No. DE SOLICITUD . QX 4 3
2333002040811 Q
Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politi

o@ﬁ Estad 0s Mexicanos; 39 d
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 2, 3,8, 11, 16, 38, 41, 57 fracciéf )y 83 d%ey Federal de Pmce%o
Administrativo, 3 fraccion XXIII, 4 fraccién I, 17 bis fraccion IV, 194 fraccién 11, 1 @ 197 , 368, 376, 37m 0

y 393 de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Ifigfior de la Secretaria de Salud; 1, 3 f inciso
by fraccion VII; 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fraccion VI'y 14 fraccion | del R nto de laComision Fedetal para la Regteccion contra
Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 1 | de 0&%&' ) del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrati en eléw se indicande la cd%vpn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial d¢ la F ionel 7 géabribde 201Q; 1, 82, 83, 153, 155, 161
Bis, 184,189, del Reglamento de Insumos para la Salud; los réfatiyos y %el %?se modifica el diverso
por el que se dan a conocer los tramites y servicios, omo los fo qu i

i0s, | Tré%es y Servicios de la

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgo:
Ofici Federacion el 01 de
se m&w como equivalentes a
ala a los procedimientos de

Comisién Federal de Mejora Regulatoria, publicadp-el2
julio de 2013; asi como los resolutivos SEGUNBO
los requisitos establecidos en los articulos A78y 18

evaluacion técnica realizados por la nitafios para el otorgamiento del
registro de los insumos para la salud, refi ento de Insumos para la Salud,
a los requisitos establecidos por la @;mes 51 ¢ Act y por el Titulo 21, Capitulo |,
Subcapitulo H, del Code of F ulati os Estados B AT <a8i,como los establecidos por el Food and
Drug Act, y las Medical Devi %ﬁlat‘ ns de'€anada para,permiti ializacion de dispositivos médicos en su territorio, y
a las pruebas e inspecciongealiza ’q?ﬂa Food and Drug Agministration délos Estados Unidos de América y por Health
Canada de Canada, ‘permitir @ iali d i i adicgs en su territorio, publicado el 26 de octubre de 2010
i€ oto presente | tro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

en el Diario Oﬁcial%l era

Acuerdo d v, ler\ci - and& minis e los é Unidos de América
Ca @a M @

(&

Titul R islu%'
% lio: 0\' Bovleva %(bpe:ﬁog?m. 180, Torre B1, Ent. B 1406, Colonia San Pedro de los Pinos,

Q CP.0O , Alvaro n, Ciudad de México, México.

RF.C. 0165v6
S CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Diﬂ%: SEQUENT™
Denominaci @ﬂca: Anclaje para Fijacion
Tipo de @m para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirurgicos y de curacion

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83RIS:  Clase Il

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja 1ded  23330022040811
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P CONTAA MESEDS SARITRICER T o
Fabricado por: Linvatec Corporation d/b/a ConMed Linvatec
Domicilio: 11311 Concept Blvd., Largo, FL 33773, EUA.
Fabricado para: ConMed Corporation
Domicilio: 525 French Rd. Utica, NY 13502, E.U.A C)Yv
Importado y Distribuido por: 1. Carlos Nava Manterola ) Q\ 4 . 4 .
2. Instrumentacion Médica S.A. de C.V. Q
3. Daonsa Implantes, S.A. de C.V. C) C) : C/ A
4. Tempo Medical, SA. de C.V. % @
Domicilio; 1. Boulevard Adolfo Lopez Mateos No. 406, Colonia San P:
Pinos, C.P. 01180, Alvaro Obregon;Ciudad de I\%Q Mex:@
2. Avenida Jesus del Monte 3 |na loni del @te C.P. 52764,

Huixquilucan, Estado de Mé

General Mariano 0. 54 Mini a (C%nia na, C.P.11230, Miguel
Hidalgo, Cludadd exico, Méxica,

M‘I@Aonterrey, Nuevo Ledn,

a Sur‘@é?(io. Cuauhtémoc, Ciudad de

Indicaciones de uso: Q E El a de Rep isco Lmvatec Sequent™ es un dispositivo
tenmon su ra el cual facilita la reparacuén percutanea o endoscopica

Yv '\@Zjlﬂ& nclu rasgado de meniscos.
Descripcion: % 6

spliega en forma secuencnal |mplante y sutura. Este
enerar mumples puntos con la finalidad de crear puntos de

ite la caracteristica: libre de nudos.

Sequent™ incluye: a) una vaina tope de profundidad, b) implantes de PEEK LT1 y c) una
o sutura trenzada USP # Hi-Fi no absorbible de polietileno. Se encuentran disponibles: Cuatro
(4), siete (7) o tres (3) implantes precargados dentro de una aguja recta o curva.

k El nimero de implantes depende de cuantos puntos se planea colocar durante el

Q procedimiento.

Q Sequent™ Disposable Suture Cutter: cuchilla desechable para corte de sutura Sequent es
Z un dispositivo que se vende estéril, hecho de PEEK (black Victrex 450G) con punta
ranurada, navaja de acero inoxidable, eje de acero inoxidable y mango de policarbonato.

COF 071018 &/

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Caducidad:
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v
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El mango tiene un descanso para el pulgar para ayudar a prevenir corte prematuro de la
sutura, una palanca roja en el mango, corta la sutura en un solo movimiento. La ranura para
la sutura en la punta de corte, es perpendicular al eje de la cuchilla, esto permite la carga
lateral de la sutura eliminando la necesidad de enhebrar. La cuchilla desechable para corte
de sutura esta disefiada para cortar sutura Hi-Fi® tamafio #0 (3.5 métrica), una sutura a la
vez. La cuchilla se coloca sobre la trama de sutura y se desliza al sitie-dg corte deseado.
Sutura Hi-Fi™ #0 no absorbible de polietileno de peso molecular , natural (blanca)

100%.

QA
SEQUENT™ pﬁQ? 4

Sequent™ Meniscal Re

Numero de Parte | Descripcion del Dispositive™ \/

MR004C Dispositivo de Repara@@demscﬁ@uent" , Aguja Curv
Implantes W

MR007C Dispositivo deWn de Mem% S?Rnt"‘ , Aguja Curv)’?
Implantes o,

MR003C Dlsposmvd'déﬂepam@; déMemch Se]tfent"%u;}Curva 3
Implant

? paracio de |sooSequent"‘

DR o0

2

A\)
™y

\’>_ Dispositio ;% ) Empaque Esterilizacion
rola Blister PETG 3 ?
ﬂm % A %oformada envoltura de %g;’ de'Etieno
I - \ryvek 1073 B recubierto.
i e S . | Vial de Acetato de propionato

Radiacion

Clltter \ > de celulosa
@ﬁeq bnpbsa Bolsa 100G Nylon/Nylon Gamma
Sequent Reusat| Cannula Bolsa 100G Nylon/Nylon

y N
aque Secundario: Caja de Carton

Sequent™ Meniscal Repair Device 18 meses

Y Sequent™  Disposable Suture Cutter, 05 Afos
Sequent™ Disposable Kit, Sequent™
Reusable Entry Cannula

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hojadded4 2333002204081
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Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

Fecha de Prorroga del registro sanitario: 22 de abril de 2022

Fecha de emision: 17 de junio de 2024 QY»
Fecha de vencimiento: 22 de abril de 2027 Q‘\
{ 4 .

OBSERVACIONES AL REGISTRO: %Y’r
2 ElpmmbRegist_mSmiwioesmdow_mtngo ':‘ i

5.

6.
las disposiciones y reg
7.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCIC%Q Q : C) ‘

SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVI
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDI ‘Q Q

O

P

el go
corfdispasicio ;..-
a, sin perj sanciones que en su caso

a las condiciones aprobadas en el
domicilio).
por lo que su autorizacion no es
d, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, g .
El contenido de los manuales® i

otnrgaunplazo sk g‘{ revia a la presente autorizacion.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja4ded  23330022040811
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