SALUD | COFEPR|S
SECRETAR|A 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
1311C2009 SSA Yv
No. DE SOLICITUD Q
213300402A0408 QX 4

No. DE SOLICITUD ANTERIOR
213300402A0408 Q

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politiea
Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Fe dé Proeedimiento Administrativg ion XXIII,
4 fraccion Ill, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 262, 368, 376, 3 8, 380,8 bis y 393 de la Ley ral de Salud;
1y 2inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salunyg“ ccmwso b, fraccionylinciso ¢ y 14 fraccion

s g&nidos Mexicanos@tpe la Ley

| del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Ries arios; 1 , 181, 184 180 del Reglamento
de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el artl mo P odel por el %édelegan las facultades
que se sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo s can de la Comisi¢ F ral pata la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 d l de Zg%n:om tivog’y aflicables del Acuerdo por el que
se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los for s gue apl ia\de Sal Qbés de la Comision Federal para

la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en istro Fed e T e Ia mision Federal de Mejora
Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 enel |C|al e eragian, q@ente acion al Registro Sanitario
bajo las siguientes condiciones: \% @ :
Titular del registro: ~ Carlos Nava Manfergla % :_\,
Domicilio: Boulevard Adglfeshopez @ an Pedro de los Plnos C.P. 01180,
omicilio

: Alvaro Obrégor, Ciud xmq@ V
RF.C. NAI\@J 5V6 @
v xc, z A&@:TE ?‘&s; L l\%qpucm
Denommamo@%’va Q, (&\' onF
ener@ Q mpl bsorbible para Fijacion Femoral de Ligamento Cruzado
Tipg d mo ﬁ&alud@? G%' @sm, ortesis y ayudas funcionales »

ara Ligamento Cruzado XO Button

sumo para la Sa S‘&I se Il

Fabricado . Linvatec Corporation d/b/a ConMed Linvatec
x 2. ConMed Corporation

1. 11311 Concept Blvd., Largo, FL 33773, E.U.A.
2. 525 French Road, Utica, NY 13502, E.U.A.

Fabricado para: @ ConMed Corporation

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

Este documento o es valido si presenta tachaduras, borraduras 0 enmendaduras
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Domicilio:
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' SALUD

Distribuido por:

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones.

KS-ALB\c;j = Boton con lazada ajustable 7]
K&B{B‘Y Boton con lazada ajustable, BTB
Y
@vase primario: Blister termoformado de PETG grado médico y tapa Tyvek tri-pack. \
i 1 GraftMax BTB y GraftMax ALB: Bolsa (Tyvek 1073B/ Nylon).
P
Envase secundario: Caja de carton - ©
Q 0
\a 2
P
N -
Este documento ne es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras LL.
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?’TS%@‘\, L\V XQM(%W c@p 13zatla continua de 35 mm '5
% A r ) Button{' conYazada continua de 40 mm
1AL Bu con lazada continua de 45 mm "

Q \)r 505 \) “\\, XQButtor™ con lazada continua de 50 mm

COFEPRIS
g S ONTHA RIBSOOS SANITARIGS, ol p ot ot

Instrumentacion Médica, S.A de C.V.

Gral. Mariano Arista No. 54. Minibodega 24, Colonia Argentina, C.P.11230%Luel Hidalgo Ciudad de

México, Mexico.(Almacén)

Plasticos No. 96, Colonia San Francisco Cuautlalpan, C.P. 53569, lpan de Juamz Estado de
México, México.(Almacén) % .
Yosemite No.37, Colonia Napoles, C.P. 03810, Benito Juarez, % e MeﬁAMéxwo (Flscal 4

Dispositivo implantable para fijacion de tejido suave a %emora@ﬁel procedimiento de @acién
i

del ligamento natural o reconstruccion del Iigament@ oan Q amento cruzado rdela

rodilla. &
Implante “boton" hecho de Titanio (Ti- 6@ ) con dac A%je Sutur polletlleno y sutura
guia de Poliester para XO Button y_Laza ajus%lep e Poliefiléqo/po e ura Guia de Polietileno
para GraftMax® Button. Dispositivosdeun s arau n proéj) ntos ortopedlcos
Esterilizados con Oxido deEé |
Blister conteniendo @sitivo‘%

P

CAI@‘&’ \,\’ IPC %9
T5015 (N R xo cokl contipua e 15 mm

750> &) i NﬁonTM @mada ,@ﬁti@{de 20 mm
2 N %’EuﬂoWazaWMua de 25 mm
' 75030 (% (N + XO Bufton ¥ con Jazada continua de 30 mm

Q

@@u‘ﬁon“‘ con lazada continua de 55 mm
TSOGU “AY ™0 Button™ con lazada continua de 60 mm |




. 4 JO O
OBSERVACIONES AL REGISTRO: Q@ Q Q A\

ey

Esta doctimento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaguras
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SECRETARIA DE SALUD MISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

Caducidad: 60 meses

Publicidad dirigidaa:  Profesionales de ia Salud

Fecha de Prorroga del Registro Sanitario: 01 de junio de 2022
Fecha de emision: 23 de junio de 2023 %C)
Fecha de vencimiento: 01 de junio de 2027 (&,

SUFRAGIO EFECTIV ELE
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUT A@N
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. El presente registro sanitario es un doctient adtenn ido por el go ; un requssnmspensab‘e pero no suficiente para la comerclalvzamon del producto
autorizado, por lo que se expide sin igterferit con d| iciopes de epgndencna
a 9,9(0)

. La presente autorizacion sera r daente cu q [ aijeracion diciones enla qu 'rgada sin perjuicio de las sanciones que en su caJo correspondan.
. La importacion, exportacao COl cr namle 0 sumi str hco d o auton: ra estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el presente, por io que el

solicitante debera es, oel l cual se bo (razgh socidpy domicilio).
Las presentaciones

Sosertz
orS suje! disposigloreg e mdas
Comision.
. La informacién c@:aer‘ ias u'qu contr. tau € de. alo i
iclaie: bel rrespo er toriza
B ten ) s sp

opsejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no e§ competencia de esta

0 en la Ley General de Salud, en el Regiamento de Insumos para za Salud y las Normas
sente documento. ’

jesentag ta Com 1o onsabilidad del fabricante y de! titular dei registro, debiendo cumplir QOn las disposiciones y
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