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SECRETARIA DE SALUD
COMIS10N FEDERAL PARA LA PROTECC10N CONTRA RIESGOS SANI丁 AR10S

COMIS10N DE AUTORIZAC10N SANITARIA
DIRECC10N EJECUTIVA DE AUTORIZAC10N DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECC10N EJECU丁 IVA DE SERVIC10S DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

REG:STRO SANITAR10 No.

1904E2025 SSA
No.DE SOL:CITUD
253300401B1411

Con fundamento en los Articulos 4 pbnafo cuarto, 8,14 y 16 de la Constituci6n Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley OrgAnica de la Adminishacion P0blica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Adminiskativo; 3

fraccion Xxlll,4 fraccion lll, 17 bis fracci6n lV, 194 fraccion ll, 194 bis, 197,204,262,368,376, 376 Bis,378, 380 y 393 de la Ley

General de Salud; 1 y 2 inciso C fraccion ll del Reglamento lnterior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fracci6n I inciso b, fracci6n Vll, 4
fraccion ll inciso c, 11 fraccion Xl y 14 fraccion ldel Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157, 179, 180 y 181 del Reglamento de lnsumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto porel
Articulo D6cimo Octavo del acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefralan, en los Organos Administrativos que en el

mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion conha Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los h5mites y
servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a trav6s de la Comision Federal para la Protecci6n contra
Riesgos Sanitarios, inscntos en el Registro Federal de Tr6mites y Servicios de la Comisi6n Federal de Mejora Regulatoria;
publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oficial de la Federacion, se otorga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes

condiciones
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TecMS Comeκ ia‖ zadom,S.A.de C.V.

Carretera a Los Arquitos No.603,Colonia Los Arquitos,C.P.20996,JesOs Maria,Aguasca‖ entes,
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CARACTERiST:CAS DEL PRODUCTO

Density Noir

Sistema Electroquiru rg ico

丁ipo de lnsumo para la Salud A威 .262 LGS l. Equipo M6dico

Clasincaci6n dellnsumo para la Salud A威 .83 RIS:   Clase ll

Denominacion Distintiva

Denominacion Gen6rica:

Fabricado por:

Domicilio:

Esb documenb no es v61ido si presenね bchaduras,bormdums O enmendaduras
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Jeisys Medical lnc.

307, 308, 401, 410 Daeryung Techno Town 8th, 96, Gamasan-ro,

Geumcheon-gu, Seoul, 08501, Rep[blica de Corea.
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丁ecMS Comeκ ia‖zadora,S.A.de C.V

Canetera a Los Arquitos No. 603, Colonia Los Arquitos, C.P. 20996, Jesfs Maria,

Aguascalientes, M6xico.

Density Noir est6 indicado para su uso en procedimientos dermatol6gicos y quirtrgicos generales
para la electrocoagulaci6n y hemostasia de tejidos blandos.

Density Noir es un equipo electroquirurgico de uso general que utiliza la tecnologia de

radiofrecuencia, el cual genera una frecuencia de 6,78MHz que irradia de forma no invasiva la

piel a trav6s del electrodo (punta)de la pieza de mano.

Cuando se inadian altas cantidades de radiofrecuencia en la piel la coagulaci6n se produce por la

accion del calor sobre el tejido lo que resulta en su tratamiento. Se utilizan un total de 6 tipos de
electrodos (puntas) dependiendo de la aplicaci6n que se acoplan alapiezade mano.

1 unidad principal Density Noin

Componentes:, l Piezade mano.
. 1 Electrodo (Punta) Classic-E Tip.
. 1 Electrodo (Punta)Classic-F Tip.
. 1 Electrodo (Punta)Classic-B Tip.
. 1 Electrodo (Punta) High-E Tip.

. 1 Electrodo (Punta) High-F Tip.

. 1 Electrodo (Punta) High-B Tip.

. 1 lntemptor de pie,

. 1 Cable de energia,

. 2 Soportes de la pieza de mano.

. 1 Manual de operacion.

Empaque primario: Espuma de polietileno

Empaque secundario: Caja de madera

Profesionales de la Salud

Domic蘭 o:

lndicaciones de uso:

Descripci6n:

Presentaciones:

Publicidad di‖ gida a

EsO docurenわ no es valdo si pЮ senta tachadums,boradums o enmendadums
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Fecha de emisi6n:

Fecha de vencimiento:

08 de loctubne de 2025

08 de loctubne de 2030

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCoN.
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE

SALUD Y ED:COS

KAR:NA AGU:RRE

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. El presente Registro Sanitario es un documento aul6ntico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suticiente para la comercializaci6n

del produclo autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras dependencias.
2. La presente autorizaci6n ser6 revocada anb cualquier altenaci6n a las condiciones y tdrminos en la.que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso

conespondan.
3. La imporhciOn, exportaci6n, acondicionamiento, venb 6 suministro al ptblim del prcduclo autorizado deber6 estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha

aprobado, pr lo que el solicitante deber6 especificar cada proceso, sef,alando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razdn Social y domicilio).
4. Las presentaciones para el Sector Salud deber6n sujehrse a las dispsiciones emitidas por el Consejo de Salubridad Genenal por lo que su autorizacidn no es

competencia de esta Comisidn.

5. La informaci6n contenida en las etiquetas d contraetiquehs se deberA sujehr a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamenh de lnsumos para la Salud y

las Normas Oficiales lvlexicanas, deber6 estar en lXioma espaf,ol y conesponder a lo autorizado en el presente documento.

6. El contendo de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comisi6n, son responsabilidad del hbricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con

las disposiciones y reglamentacion vigente.
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