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O Con fundamento en Ios Artlculos 4 parrafo cuarto 8,14y 16de Ia Constltumon Polifica de los Estados Umdos MeXIcanos 39 de Ia

Ley Organica de la Admmlstraclon Pablica Federal; 1, 3.y 16 fracmon X, de la Ley Federal\dé Procedimiento Administrativo; 3

| “fraccion XXIll, 4. fracclon l1I, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion 1, 194 bis, 497,262, 368, 376, 376.Bis, 378, 380y 393 de la Ley

General de Salud; 3} y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de |d Secretaria de Salud, 1, 3 fragcion | i mmso b? VII, 4 fraccion -

~ iinciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal paraua-Protecgion contra Riesgos Sanitatios; ¥, 82, 83, 153, 157, ° |
181, 184, 188 y 189 del Reglamento de Insumos para la Salud; con-fundamentden lo dispuiesto por el arficulo dECImO octavo del -

*Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en Jos Organos, Administrativos que €n~el mismo se indican de la

- Comision. Federal para la Protecmon contra Riesgos SanitarieSy publicado-en el Diario-Oficial de la - FederaCIon el 7 de abril de -

2010 asi como los relativos y-aplicables del Acuerdo por.el-qle se<dan\a’conoegh los-tramitesy sefvicios, asi como los formatos

i que apllca la Secretana de Salud, a través de la Cémi8joh Federal para la Proteccion contra)Riesgos Sanitarios, . ins¢ |tos en el

¥ _ Registro Federal- de Tramites y Servicios de la Comision Federal de’Mejora Regulatoria; publicado €N\28-de enero de 2011 en el

s fDlano Oﬁmal de la Federamon s’e otorga la presente Modnﬂcacmn al Registro- Sanltano bajo Ias S|gmentes condlmones

Tntular deI reglstro LR ‘ :‘Carlos Nava Manterola € 4 \ ; o |
Domlcnllo, . e 3k Boulevard Adolfo Lopez Mateos™Ng 180, Tore\B1 Ent. B 1406 Colonla San Pedro de Ios Pmos C P
01480, Awaro Obregon, Cludad de MeX|co Mexmq L i
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- ;1) Llnvatec Corporatlon d/b/a ConMed Lmvatec ‘

2 2) ConMed Corporatlon BN S

k 3) Consohdated Medlcal Eqmpment Company LU - : — " : &5

.

‘1) 11311 Concept Blvd Largo FL 33773 E u. A

g 2) 525 French Road, Utica, NY, 13502 EUA.

, 3) Ave. Alejandro Dumas No. 11321, Complejo Industnal Chlhuahua | \ ”

Fabricado para;

Domicilo:

- Domicilio: -

_Im_hdktado~ y Dié’tﬁbﬁido por.

i‘jConMed Corporatlon it ' . \ : R N W

)

i 2) Instrumentacnon Médica S’A. deC. V
)
)

| f“C P. 31136 Chlhuahua Chlhuahua Mexwo

525 French Road, Utica, NY, 13502, EUA

1 Carlos Nava Manterola

3) Daonsa Implarfies, S.A. de GV,
4) Tempo Medical, S.AV. de G\

g 1) Bouldvard Adelf5 Lobez Mafeds No. 1804ToweB1, Ent B 1406 Colonla San Pedro de ios P nos

€.P-01180, Alvaro Obregon Cludad de Meéxicd; México - i

5 2) Avenida Jesiis del Monte}39-B, Ofitina 1502, Coloma Jesus del Monte C P 52764, Hyuxquﬂucan
* ’Estado de, Mexico, MeX|co ' '

 General Mariano Ansta No 54 Mlmbodega 24 Colonla Argentlna C P 11230 Miguel Hndalgo Cludad

‘de México, México. AD i

AlfredoB. Nobel No,.3, BodegaS Golonia Fraccuonamlento industnal Ios Reyes C. P 54073
Tlalngpantla, Estado de MexicogMexieo

i + 3) Avenida Serforma-No. 109 A;*Golonia, Sertoma C.P. 64718 Monteﬁey Nuevo Leon, Mexmo

~ Indicaciones de uso: -

4)Chilpaficinge No. 133 Oﬁcma 15 Colonia Roma Sur,C.P. 06760 Cuauhtemoc Cludad de Mexuco \
. Mexaco :

\,

Para uso quxrurglco general incluyendo aphcamones ortopedicas y artroscoplcas de reseccnon
ablacmn excision de tejldo blando hemosta5|s de\vasos sangumeos y coagulaclon de tendo
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. ,Los Slstemas de Ablamon ConMed son dlsposmvos que se sumlmstran estenles por OXIdO de

' COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECEION f
- 'CONTRA RIESGOS SANITARIOS o

- Etileno o Radiacion Gamma y se usan en procedimientos-quirdrgicos ortopédicos y artroscoplcos o
al conectarse a los Generadores Electroquirirgicos ConMed. El electrodo se- inserta en la

: amcuIaC|on ‘Tras ‘la- activacion del Generador, la punta del dlsposmvo provoca ablamon ‘

electroqmrurgacamente y coagula el tejido: -

~Los productos: electrodos Ablator se utilizan para los flnes de electro—e:oagulamon de teudos- :

/-~ suaves en procedimientos artroscoplcos de artlculaCIones

~ Los Ablators Concept, Electrodos HeatWave, son dlsposmvos de urf solo uso, electrodos
- monopolares que requieren de un lapiz eIectroqu:rurglco o pieza-de mano para accionarse

B ~ (Generador EIectroqwrurgtco ConMed) ;
. Existe también la opcion de acmonamlento por med|o de un lnterruptor de pedal
Los Resectores LightWave son electrodos monopolares,con la piezaide mano mtegrada

oo , conectan dlrectamente al Generador

/En el caso de las Sondas artroscoplcas Ia pieza de mano y el electrodo estan mtegrados y se.

DESCRIPCION

*,C’OMPbNENTES

CODIGO - DESCRIPTIO;N : 5\
BN ‘Concept Ablator Electrgde, |"ElectrodocAblator Coheept; g
ESA-5130 | 30 Degree (electrode.only). | 30%(selo el electrodo) Cant.'5” ~Electrodo -
(L | Qtys = N do
’ E Concept AblatorElectrode,, | . a ooy SRR
| ESA-5190 - | 90 Degreé. (Electrode géec;;%?gQg(lze::g(rj;oréc:nptt,5  ' Electrodo -
| only), Qty"s ; 2 o § & (- FERARE Y
g 107 gt Concept Ablator _ (_Electrodo AblatorConcepti107 |
'ESA-5196 | Electrode, 90"Degree ‘mm, 90° (Selo’electrodo)y - Electrodo
SN {siectrode only). Cant.5 SN
‘ “Ultrablator30 Degree,'60” | Ultrablator 30, 60ymm de , S
| ESA=6234" | mun Jength, 2.5 m lohgitud, 2.5 mm de dlametro Electrodo
 ydiameter, Qys5) A ‘€ant. 5 ~ SIS
AN Witrablator3Q Degree 410/ | Ultrablator 30°, 110 mm de SN
| ESA-52367 mm lengthy 2.5 mm' longitud, 2.5 mm de dlametro | Electrodo |
L)Y | diéméter, Qty.5 J.Cant 5 - , T
™ Ultrablator 90-Begree, .. Ultrablator 90°, 110 mm de o o
ESA-5296\| 110mmength; 2.5 mm longitud, 2.5 mm de dlametro | Electrodo
' « | diametér, Qfy 5 Cant. 5 ' LR
N ) , Ultrablator 3002gree; - LLItrablator30°,3Rib, 110mm | S
— | .ESA:5333 | three Rib, (10umim length, | de longitud, 32mmde. . | - Electrodo
AN 32 mm iameter | diametro. Cant 10
|y | Uttrablator 30 Degree, 110 | Ultrablato 30°, 110 mm de e
'ESA-5336 .| mm length, 3.2 mm | Longitud, 32mm dlametro Electrodo
| diameter, Qty 5 Cant. 5 S - '
| oy cang | UtDlAtOrS0DeGIES, | \yaiiorg0e 3 Rib, 110mm | o L
,E_vSA-5’33,9 | three Rib, 110 mm length, | de Iongltu d 3.2mm dlametro‘ : Electrodo
~ | 3.2 mm diameter. ; R Rt et |
| | Ulrablator 30 Degree, f,g‘_ ' Ultrablator 30°, 3Rib, 130 mm |
| ESA-5373 | three Rib, 130 mm Iength | de longitud, 3.2mm dlametro ~Electrodo
S 32mm dlameter - | Cantb R

T
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'Ultrablator 90 Dsgree,

Ultrablator 90°, 3 Rib, 130 mm |

HOJa 4de5 223300402A0064 el
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ESA-5379 | three Rib, 130,mm length, - | de longitud, 3.2 mm dlametro | ~ Electrodo - :
3 3.2 mmdiameter. = Cant.5 g ‘ .
e - | Utrablator 90 Degree 110\’ Ultrablator 90°, 110 mmde | Sy :
ESA-5396 | mmiength,3.2mm - | longitud, 3.2 mm de dlametro - Electrodo
o diameter, Qty 5 E Cant5 ~ o
L LightWave - Ablator 90 P B T &
IA-2379 | Degree angle, 3. 2mmx ) g?rl]atgq;'g?;ﬁa\gag& 3 2 ‘ ,Eleﬂr:r?obeon ,
! [ 150mm | e L
o | 'LightWave Ablator 80 N
|A-2379FC | Degree angl e 3.2mm v Ablator nghtWave angulo 90°, | Electrodoc»on,,
, , . -~ 321 mm. X, 150 mm. Cant 1) Mango %
- | 150 mm | 1 ‘
| 1A-2000-S | LightWave Suction Ablator | 01at0%de Sucian L'ghtwa"e | Eleglagdpon.
| | T Gantt’ , | Mango - |
EL-2000-g | EL LightWave Suction A, Ablator de Succuon LtghtWave | wElectrodocon = |
, ~ Ablator Y [’EL.Cantd ™ " Mango
130 mm x 2.3 mm | Eleetrodo Concept Neawai=h " A
CS-023 [ diameter, Concept de 130 mmx2.3'mmdev._ | Electrodo
g Heatwave Eledtrode, Qty | didmetrorCant’s (¥ Y
; | 60 mm x23.mm diamgter, | Electfodo Conceptieatwave |
| CS-024 Concept Heatwave de60mmx28mmde  {, /_ - Electrodo
Electrode; Qty 5 diametro, Gant. 5 | RN R
7 K\MenistectomyElectrode; Electrodo\de Menlscectomla S
| C5010A ()| standard design (electrode™ | disefio estandar (solo / -‘Electrodo -
: “\yonly) Qty-s 7 _electrado), Cant. § SN
: ' - | Méistectomy Eleetiode, (| Electrodo de'Wéniscectomia, s
- LCS011A- 4790, Degree Tip (Electrode "\ punta 80°{(solo electrodo) - Electrodo - ©
Pre , only), Qtys.., > Canfhs ~ S
TN Acromioplasty Electrode Electtodo de Acromloplas’ua SRt el
Coqt2A (Electyode only),'Qty’5 _(solo electrodo), Cant} 5 ;Electrodo,r N
P 4| ArthroscopieEnergy 30\ | Sonda de Energia ‘ R T
'AES'3O Degree Rrobe” Artroscopica 30°, Cant4 kEIectrode c/Senda
XN "Sonda de Energia N
: Arthroscoplc Energy 50 A B e
AES-508 Degree Probe With suction Artroscopica 50°, con sucmon Electroée c/Sende.
7 A = Cant. 1 .; : ‘
S AN 1 Sondade Energia e
b Arthroscopic Energy 90 A [ TSI
- AESf9OS Degres Probe with suction é;t;(:s;:oplca 20°, | con succion, | Electrodo c¢/Sonda
NN BTy ~SondadeEnerg|a ; 1o ;
| AES-90SC 'ArthrgscoplcEnergy go.g | Artroscopica 90° con sucmon | Electrodo c/Sonda
h Degree Probe with suction. | Cant. 1 o
S R T g Sondade)Energla S
R AR Arthroscopic Energy 90 - A [ \
AESfQOS,N | Degres Probe with Suction _é;t;c:s?oplca 90°, con Succuon, EIectrode c/Sonda
B ArthroscopievEnergy 90 | SondadeEnergia e :
N AES-QOSL | Degree Probe with. - | Artroscépica 90°, con Succnon.‘ ‘Electrodo c/Sonda™
| Suction; Hip ,Cadera Cant1 S SRR

N
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P 2 ‘533%332.2@22‘%’2:&‘?&%&"“3‘“'fm" - L " R B
Lol Arthrosco‘picEnergy'SO}" Sondade Energ|a Sl e
;AES-SOSL Degree Probe with | Artroscopica 50°, con Suc0|on Electrodo c/Sonda-

Suction,Hip Cadera, Cant 1 '

- Empaque pnmano Sondas de Lnergla Artroscoplca y Electrodos nghtWave Estenl Bhster PETG

- con tapa de Tyvek. '

~ Ablators Concept, HeatWave UItrabIators Electrodos de Menlscectomla ) Electrodos de

~ Acromioplastia — Estéril Blister PETG, Bolsa Tyvek/nylon - '
Empaque Secundario: Caja de Canon

e

’?CadUC'dad | 05afios e
o Pubhcndad dlrlglda a e P Profesmnales de Ia salud ‘ R ‘ ‘
oy Fecha de Prorroga del Reglstro Sanltarlo 06 de diciembre de 2021 >y
Fecha de emision. . 04denoviembre de 2022 ) N
i Fecha de vencmento ; 06 de diciembre de 2026 ol /
o Lo e SUFRAGIO EFECTIVO:"NO'REELECCION.
s - SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE'SER VICIOS~ ,
‘ COST™ -

o e DESALUDYDISPOSI

N
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J‘ONAT FLORES LOPEZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO

R

A
.- -corrgspondan. : .
.- Laimportacion; exportacmn condncnonamlento venta, & summlstro al publlco deI producto autonzado debera estar de acuerdo a las condlcmnes en Ias que se ha
" “aprobado; por lo que«e} solicitante debera especificar,cada proceso, sefialande,el lugar en'eheual Se lleven a cabo (Razon Sogial y domicilio).
‘Las presentaciones \para el Sector Salud deberan su1etarse a lasedisposiciones emitidas’ por el Consejo de Salubndad General por lo que su autonzacwn no es‘
‘competencia de«esta Comision; : \ :
- La informdcion. contenida emas ethuetas ) contraellquetas se debera Sujetar a Io estabIeCIdo enia Ley General de Salud en el Reglamento de Insumos para Ia Salud y
* las Normas Qficlales Mexucanas debera estanen idioma esparioly €orresponder a,i0 autorizado en el presente documento. -
El cOntenido de los.manUales e instryctivos, de’liso presentados ante esta Com|3|on son responsabilidad deI fabncante y del titular del Reglstro deb:endo cumplir con:
“as disposiciones.y reglamentaciongvigente;
Se otorga un, pIazo de 240 dias para agotar la existencia de matenal de €nvase y producto termmado previoa Ia presente autonzacnon

El presente Registro Sanitario es umdocumento auténtico expedldo por el'gobiemo meXicano-Es un redisito lnd|spensable pero no suﬂmente para la comercuahzacnon L
- - del producto autorizado, por lo.quése &xpide sin‘ifterferir con dtspasmnones de otrag dependencias,

La‘presente autorizacion seréyreViocada ante cualquier aIteracnon %! las condlmones ¥ términos. en la‘que fue otorgada sm pel’jUICIO de. las sanciones que &N sl caso:

s
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