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SALUD COFEPRIS●
‐

SECRETARIA DE SALUD
COMIS10N FEDERAL PARA L.A PROTECC10N CONTRA RIESGOS SANI丁AR10S

COMIS10N DE AUTORIZAC10N SANI丁 ARIA
DIRECC10N EJECU丁 IVA DE AUTORIZAC10N DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECC10N EJECUTIVA DE SERVIC10S DE SALUD Y DISPOSI丁 IVOS MEDICOS

REGISTRO SAN!TAR10 No.

0432E2025 SSA

No,DE SOLiCITUD
243300401B0565

COn fundarTlento en los Atticulos 4 parra10 cua威 0,8,14y16 de la Constituci6n POlitica de los Estados Unidos Mexicanosi 39 de la

Ley()nganica de la Administraci6n POb‖ ca Federal;1,3y16 fracciOn x de la Ley Federal de PrOCedinllento AdministrativO;3

fracci6n)()(‖ |,4 fraCciOn l‖ ,17 bis fracci6n lV,194 fracc16n ll,194 bis,197,204,262,368,376,376 Bis,378,380y393 de la Ley
General de Saludi l y 2 inciso C fracci6n X del ReglalmentO lnte百 Or de la SeCletaria de Salud;1,3 fracci6n l inciso b,y fracci6n

V‖ ,4 fracci6n llinciso c y 14 fracci6n l del ReglamentO de la Comisi6n Federal para la PrOtecci6n contra Riesgos SanitariOs;1,82,

83,153,157,179,180,181 del Reglamenb de lnSumOS pam la Saludi COn fundaTenb en 10 diSpueSb pOr el attculo Decimo

O)ctavo del ACuerdO pOr el que Se delegan laS faCultadeS que Se Senalan,en 10s()r9anos AdministrativOs que en el mismO se

indiCan de la Comisi6n Federal para la PrOtecci6n contra RieS90S SanitanOS,pub‖ Cados en el Diario(Dlcial de la Federaci6n e1 7
de ab‖ l de 2010i aSi COmO 10S relatiVOS y ap‖ cables del Acuerdo por el que se dan a conOcerlos tramites y senピ icios, asi cOmO los
fOrmatOS que ap‖ Ca la SeCretaria de Salud,a traV(3S de la Comisi6n Federal para la PrOtecciOn contra Ries90S Sanitarios,inscritos

en el RegistЮ  Fede薇」de丁ぬmiねs y SeⅣiciOs de la cOmisi6n Federal de Maom Regulatonai pub‖ cadO e128 de eneЮ  de 201l en
el Diario 01cial de la Federaci6n,se obЮ a el pЮ sente RegistЮ  Saniねrio bao las siguienね s cOndiciones:

丁itular del RegiStrOi                        TecMS COmerCia‖ zadora,S,A.de C,V.

DOmiC‖ iO:                                Carretera a Los Arquitos No.603,Colonia Los Arquitos,C.P.20996,

Jes`s Maria,Aguasca‖ entes,M6xico.

R.F.C.                                TC0161110RP7

||||||||||||||||||||:111111111111111111111111111

Denominaci6n Distintiva:

Denominaci6n Gen6rica:

Tipo de lnsumo parala Salud Art. 262 LGS:

Clasificaci6n del lnsumo para la Salud Art. 83 RIS:

Fabricado por:

Domicilio:

lmportado y Distribuido por:

Domicilio:

EXIMAL MINI

SiStema de Terapia Cutanea con Luz UV

I.Equipo M6dico

Clase ll

Shenzhen GSD Tech Co.,Ltd.

Bu‖ding ,A, JUNSD Hi―丁ech Park, Ⅳヽatch&c10ck Base, Guangming
District,Shenzhen,China.

丁ecMS COmecia‖zado"LS.A.de C.V.

Carnetera a Los Anquitos No.603,Colonia Los Arqultos,C.P.20996,

Jestts Maria,Aguasca‖ entes,M15xico.
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Esね documenb no es vandO si presenta tachadums,bomdums o enmendadums
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lndicaciones de uso:

Descripci6n

Presentaciones:

Publicidad dirigida a

Fecha de emisi6n:

Fecha de vencimiento:

OBSERVACiONES AL REGISTRO

Este documenb no es vandO si pЮ senta tachadums,bormduras O enmendaduras
Hola 2 de 2  243300401B0565

EXIMAL MlNl es un sistema de terapia cut6nea con luz UV que est6 diseflado para el
tratamiento del vitiligo en las zonas de cara, cuello y torso.

EXIMAL MlNl es un equipo que emite luz ultravioleta con una longitud de onda de 30g nm por
medio de una l6mpara Excimer de gas XeCl. lncluye un cu6rpo principal, un cable'de
alimentaci6n y un adaptador..Los usuarios pueden configurar el par6metro del dispositivo y
determinar el estado y la funcion del equipo a trav6s de la pintalla t6ctil de control.

1 Unidad principal EXIMAL MtNt (Gp908D):

Componentes:
. Soporte
. Adaptador
. Cable de energia.
. Escudo de luz.

. Gafas de seguridad

. Parche para ojos.

. Manualde usuario.

PЮわsionales de la salud

06 de marzo de 2025

06 de rnarzo de 2030

SUFRAGlO EFECTiVO.NO REELECC10N`
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVIC1101S

DE SALUD Y DISPOSiTiVOS MEDICOS

KARINA AGUIRRE RESENDE

1 , El presente registro sanitario es un documento aut6ntico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion

- del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposicione! de otras Dependencias.
2. La presente autorizaci6n ser6 revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y terminos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso

correspondan.

3. La importaci6n, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al priblico del producto autorizado deber5 estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el
. presente, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, senahndo el lugar en el cual se lleven a cabo (raz6n social y domicilio).
4. Las presentaciones para el Sector Salud deberfrn sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo Oe SatuOridaO Gdneral por lo que su autorizaci6n no es

competencia de esta Comisi6n.
5. La informaci6n contenida en las etiquetas o contraetiquetas se deber6 sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de lnsumos para la Salud

y las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espanol y corresponder a lo autorizado en el'presente documenio.
6. El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados anie esta iomision, es responsabilidad del fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con las

disposiciones y reglamentacion vigente.
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