SALUD e COFEPRIS
' e

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

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
2244E2015 SSA
No. DE SOLICITUD
23330022040252

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo tercero, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la

Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimient inistrativo; 3 fraccion

XXV, 4 fraccion Ill, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y de La Ley General de

Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion |iffeige-b; VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y

14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanifaridsi1, 82, 83, 453, 157, 181, 184, 188 4 L
écimo o del Acuerdo por el

y 189 del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el a

que se delegan las facultades que se sefalan, en los Organos Administrativos que en se i dlC .de la Comision Fedé)
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicados en el Diario Oficial de la on e ril de 2010; asi como
relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servigi ¥como @matos que aplica la_Seefetaria
de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos m inse el Registro Federa @ amites
y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 2?6%” de 2011 Dlano Oficial de la Fede

acion, se
otorga la presente Modificacion al Registro Sanitario bajo las siguientes ciones: Y.' v

Titular del registro: Carlos Nava Manterola %’,; »\6
Domicilio: Boulevard Adolfo Lopez Mateo %‘y}Ent B %&Pedm de los Pinos,
C.P. 01180, Alvaro Obregd de g@ e%?v ( )

R.F.C. NAMC 541016 5V6

,@ @ﬂo @Q
@@ ‘%e Iu@g Con@
Denominacion Genérica: stem@w aci O‘% O
Tipo de Insumo para la Sa QZ LGQQ) @ médico Q\)

Clasificacion del Insumo Ia Wss E!s. Vel Yw
Fabricado por%z ’ ® Ildat IEqu1pment Company.
»@ nva ration d/b/a ConMed Linvatec
Domi @f Alejandro Dumas No. 11321, Complejo Industrial Chihuahua,
Chlhuahua Chihuahua, México.
@ 11 Concept Blvd. Largo Florida, 33773 E.U.A.

Denominacion Distintiva:

abri 4 ConMed Corporation.

Domicillo: &% 525 French Road, Utica, NY 13502, E.U.A.

Este documento no es valido il a%achaduras borraduras o enmendaduras
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SALUD e COFEPRIS

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, S.A. de C.V.

Domicilio: 1. Boulevard Adolfo Lopez Mateos No. 180, Torre B1, Ent. B 1406, Colonia San Pedro de los
Pinos, C.P. 01180, Alvaro Obregon, Ciudad de México, México.

2. Avenida Jesus del Monte 39-B, Oficina 1502, Colonia Jests del Monte, C.P. 52764,

Huixquilucan, Estado de México, México.

General Mariano Arista No. 54 Minibodega 24, Colonia Argentina, C.P.11230, Migue! Hidalgo,

Ciudad de México, México.

Alfredo B. Nobel No. 3, Bodega 5, Colonia Fraccionamiento Industrial los Reyes C.P. 54073,

Tlalnepantla, Estado de México, México.

3 Avenida Sertoma No. 109 A, Colonia Sertoma, C.P. 64718, Mmﬁ% Nuevo Ledn, México.
76

4 Chilpancingo No.133 Oficina 7, Colonia Roma Sur,
Meéxico, México.

Indicaciones de uso: El Sistema de Irrigacion ConMed esta gg par - D |onar fluido cont

distension e irrigacion en el sitio oper. nte proced tentos artroscoplcos y fI lido de

irrigacion en procedimientos Iapa Y,, 4 Yy

Descripcion: El Sistema de Irrigacion ? o fo g&or u ?ﬂ!de desplazamiento
positivo y una gan\@? de ﬁr @gan fluido estéril al sitio
operativo duran dimi Urgi
de tuberia &ado e e ox

os o@roscoplcos El set
ieno
Presentaciones: &&e Im@ on exé - @
sc

y Descripcion

Catélogo}”
Q% 10k Y 10Wfon Cor@g Consola de Irrigacion 10k

248 24K \mgat‘pn } Consola de Irrigacion 24K

. ( -64/:100 & rystal N{d’ lrrlga Console | Consola de Irrigacion CrystalView
F O N
@ )@ 0\? Arthrastopy inflow tube set, | Set de Tuberfas de entrada de
%, b Q.% ‘é flujo 10k/24k para Artroscopia,
C Cantidad 10

& »\g' @' 10@" %Y r{hroscopy inflow tube Set de Tuberias Dyonics de
@ Q & 3 onics, qty 10 entrada de flujo 10k/24k para
Q % Artroscopia, Cantidad 10

Este documento no es valido, n.\a tachaduras, borraduras o enmendaduras
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10k150 10k arthroscopy inflow/outflow Tube | Set de Tuberias 10k entrada de
set, Qty 10 Flujo/salida de Flujo para
Artroscopia, Cantidad 10
10k500 10k/24k Flovac Laparoscopy Set de Tuberias Flovac 10k/24k
suction/irrigation Tube set, Qty 10 succion/irrigacion para
Laparoscopia Cantidad 10
10k505 10k/24k Flovac Laparoscopy Set de Tuberias Flovac 10k/24k
suction/irrigation Tube set, W/5mm | succion/irrigacion para
cannula Laparoscopia, con canula de 5
mm, Cantidad 10
24k Arthroscopy Outflow/Suction Set de Tuberias de Salida de
24k100 Tube Set, Qty 10 Flujo/Succion 24k para
Artroscopia, Cant 10
Tube Set 24k True Intra-Articular Setde T | s&nsora de presion
24KTIPS Pressure Sensing, Qty 4 lntra- mverdadera 24Kk,
Accesorios Q Q
C3 SN P
Catalogo Descripcion %\/ Descripcion (\
C7115 Apex Hand control [w rol de Mano Apex Y
SN Yﬂ _Cons |@Irr19acnon he de
10k009 Irrigation Conso mou@'ﬁ)kl'
C8115 24k Autoclavmemgte Control ¢ Control Remoto Autoclavable
RS Crystal 10 Au & :bontro %ﬁAutoclavable
ntrol Crystaliew Pro

Y’&% =

Q Lgs s& Tube@n un @ode u@de 5 afios
@w @ »

Caducidad:

Pubhmda%

@@ @
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SALUD | fa" COFEPRIS

Fecha de Prorroga del Registro Sanitario: 01 de julio de 2020.
Fecha de emision: 21 de mayo de 2024
Fecha de vencimiento: 01 de julio de 2025.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

G S
QY”

KARINA AGUIRRE RESENDIZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. Elpresente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito |nd|sp‘ ;ero no suﬁm para la comercializacio

producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras dependencias.

correspondan.
3. Laimportacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al piblico del producto autorizado
de

2. La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y términos en la qu é otorgada, sin petjuicio o las sanciones que en su

por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a ca azon Sociaky - |
4. Las presentaciones para el Sector Salud deberén sujetarse a las disposiciones emitidas por el C ]0 Salubridad G al por Io que su autorizacion no
de esta Comision.

5. Lainformacion contenida en las etiquetas o contra etiquetas se debera sujetar a lo establ en la Ley Ge%gﬁalud e Iamento de'lnsumos para la Salud y
el fabrica

ento
itular del R iendo cumplir con las

las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espariol y corresponder a lo za el presen
6.  Elcontenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comusmn S

onsabili
disposiciones y reglamentacion vigente.
7. Seotorga un plazo de 240 dias para agotar la existencia de material de envase y/ ro ucto mado evio a autonzaﬁon

‘o
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga

Registro Sanitario

Homoclave del Tramite:

COFEPRIS-2022-022-006 A

Nombre de Tramite: N

SOLICITUD DE SEGUNDA PR()RRO@@&
SUBSECUENTES ()

O

N

N =

Modalidad:

@&)2;\/ 3 hrs

DISPOSITIVOS I\EW %vy@\ N

R

1
E o‘@omlo (EN PAPEL
EGURIDAD)

qjsolicitante

yCARLOS NAVA MANTEROLA
NAMC5410165V6

7

REPRESENTANTE@AL O RESPONSABLE

SANITARIO:

BOULEVARD ADOLFO LOPEZ MATEOS NO. 180
TORRE B1 ENT B 1406. , COL. SAN PEDRO DE LOS
PINOS ALVARO OBREGON, C.P. 01180 CIUDAD DE
MEXICO

CARLOS NAVA MANTEROLA

REGlSTR@Q’lTARlo:

2244E2015 SSA

GOBIERNO DE

.';-' ' MEXICO

@C.Q.NAMER

e COFEPRIS



Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga

Registro Sanitario Qv
‘ Q/\f 4 Cﬁ.
= NS

DENOMINACION DISTINTIVA: IRRI ION CONMED.

DENOMINACION GENERICA: SISTEMA DE IBRIGAC] :
, ST _
FECHA EMISION: 12026 —
FECHA DE VIGENCIA: W tooi2030 N LT
MODO DE INGRESO: INTERNET, U
<Y A

MODO DE ENTREGA: )

£ > R Yx (o
Y x“‘) Y% Q v
Para obtener informacion sobre ;gg;bonibl d amites.Usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/ S en@h'? s defi §" % click entro Integral de
Servicios y seleccione "Co de 0 cion@lspo@e " o bien*comunicarse al Centro de
Atencion Telefonica al ndmero: 8 05@ x /0\)

{7
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