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CONTRA RIESGOS SANSTARIOS

L ~ SECRETARIA DE SALUD L
P 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 MEIICOS

MODIFICACI(N DEL REGISTRO SANITARIO No
“ 2602C2011 SSA
~ No.DESOLICITUD TNY AR
223300402A0061 NS
] Con fundamento en los Artlculos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constrtucrén Polrtrca de Ios Estados Unldos Mexrcanos 39 de la
Ley Organrca de la Administracion Pablica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la, Ley Fedefal'de” ‘Procedimiento AHmrnrstratrvo 3
fraccion XXII, 4 fraccion Ill, 17 bis fraccion 1V, 194 fracc10n 1I, 194 bis, 197,262, 368, 376y 376 Bis, 378, 380y 393'de la Ley

- General de Salud 1y 2inciso C fraccion X del Reglamento Interior de laSecretaria de-Salud, 1, 3(fradeion | i inciso-b, VII, 4 fraccion

Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal parala.Proteccién cohtra Rresgos Sanrtanos 1,82, 83, 153, 157,

- 181,184,188 y 189 del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento €mlo disptiesto’ por el articulo décimo octavo del

- Acuerdo por el que se. delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administratjvos que énsel mismo se indican de la
- Comision- Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarigs; publicado en’ el Dianie.Oficial dé Ia Federacron el 7.de abril de

~2010; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo pof.gl.que se dan‘a tonoceryos tramites’y, Servicios, asi como los formatos
- que aplrca la Secretaria de Salud, a través de la Comigion-Federal pard la Pioteeion contra Rigsgos| Sanrtarlos inscritos en el

Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién’Federal de, Mejora"Regulatoria;_publicado €I"28-de enero de 2011 enel

; Drarro |cral de Ia Federacron ‘seotorga la presente Modrfrcacron al Regrs’fro Sanrtarro bajo Ias srgurentes condrcrones s i

'~ eIV {: e

4 Trtular del reglstro : Carlos Nava Manterola ‘ N o S
-Domrcrlro.. o 1 s Boulevard Adolfo Lépez’Mateos No, 180, Torre B1 Ent. B 1406 Colonla San Pedroﬁje ﬁ)s Plnos C P
L 101180y Alvaro Obregon, Cludad de Mexrco Mexrco v
CRFC. . MAMCs4101655 "N
s O S \ CARACTERISTICAS D€L PRODUCTO
 Denominacioh Dis'fiﬁtiva- A ~NY A GeneSys MaffYX/ i,
Denomrnacron Generlca s R Q Dot ‘.Tormﬂo de Interferencra Genesys Matryx A
| "~Trpo de Insumo para la Salud Art. 262,LGS: N AII Protesrs ortesrs yayudas funcronales :
e ‘CIasrf cacron del Insumo para Ia Salud Art 83 RIS Clase EII
S Fabrlcado por ;,  ( oo e Lrnvatec Corporatron d/b/a ConMed Linvates e L
o ;Domrcrlro s B s 11311 Concept Boulevard Largo Florrda 33773 EUA ‘
‘ f’ff,,‘;n?vFabflcadO para o D ConMed Corporatron : ;
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: .lmvpoﬂado.yDistri‘buidov-por;' 1 Carlos Nava 'M'anterola Sl

~ 3) Daonsa Implantes, S.A. de C.V.

L g I,nstru/rnentacién‘ MedicaSA.deCV. W S
) Tempo Medical, SA.de CV. s

Domiclio: “~~‘1) Boulevard Adolfo Lopez Mateos No. 180, Torre B1 Ent B 1406 Coloma San Pedro de Ios,, e

WL S f-l‘Pmos CP. 01180, Alvaro Obregon C|udad de MeX|co MeX|co

N : : o 2 Avenlda Jests del Monte 398 Ofcma 1502 Colonla Jesus del Monte CP 52764

mequﬂucan Estado de MeX|co MeX|co i

ST V G f;‘f;GeneraI Manano Ansta No 54 Mmlbodega 24 Colonla Argentma CP11230 Mlguel Hldalgo
S CmdaddeMexuco ‘México. A -

Alfredo B. Nobel No. 3, Bodega 5, Coloma Fraccnonamlento Industnal Ios Reyes CP 54073
Tlalnepantla, Estado de México, México

3) Avenida Sertoma No. 109 A, Colonia Sertoma, .C.P. 64718 Monterrey, Nuevo Leon MeX|co

: \Chﬂpancmgo No.133 Oﬁcma 7, Coloma Rema Sur, C P. 06760 Cuauhtemoc Cludad de Mexnce
MeX|co ' .
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-~ Indicaciones de uso: I Estan mdncados en procedlmlentos qU|rurg|cos ortopedlcos % Seaen proced|m|entos artroscoplcos i
N S 5 - 0 cirugiastabiertas, Su funcion esJa.union de tefidorsuave @hleso, estan destinados para usarse en.
SHING HIT i Jacmnd mterferenma de te]IdO suave (intluyendo Ilgamentosotendones)ahueso i :

oy

: jj\Descripcién: S Bl torpillo de 'Interferéncia Genesys- Matryx es uh tomlllo bloabsorblble dISpOSItVOS rc>scadfr :
R = ° cantlatos compuestos de copollmer(o polilactico Self- Reinforced ™ (SR) de gran concentracion y

- fosfato’beta tricaleico (B- TCP). el cual properciona una matriz que- permlte al hueso un crecimiento
yhaeia adentroNEl tomillo mantiene una posicion precisa de un injerto tendon/ligamento. El implante
opera encohjunto con aproplada lnmovmzacuon post-operatlva hasta el perlodo de cmatnzacuon '

) Producto estenl ) X ; ;

L

- Presentaciones; ./ Catalogo Diametro (A) mm | Longitud (B) mm: i G ,
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. COMISION FEDERAL PARA LA-PROTECCION
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Fecha de Prorroga del Reglstro Sanitario: 31 de aqorem de 2022
Fecha de emlsnon

Fecha de venc:|m|ento \31 de agosto de 2027

SUFRAGIO EFECTIVO NO REELECCION
e ‘ SjJBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS
R DE’SALUDY DISPOSITIVOS MED|COS ‘

: OBSERVAC|ONES AL REGISTRO ‘
1, El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedldo por et gobnemo

,’aprobado por lo.queels sohmtante debera espemﬁcar cada Pproceso, sef

P81 competencua de esta Comlsmn :

TN _5.’ L, mformacmn contenida.en las ethuetas 0 copiraethuetas se.debera stje
SN las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espa 0 espo

" +6. - El contenido de los manuales € instructivos de uso pre ‘.

oo las dlsposmlonesyreglamentacnon vigente. i
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é un requisito |nd|spensa
- del producto autorizado; por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otra cnas .
.2, Lapresente autorizacion sera revocada ante cualquier alteraclon a las condicio ninos e que e oto gﬁ I'JUICIO s
" correspondan.
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