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SECRETARÍA DE SALUD
COMISIÓN FEDERAL PARA LA PROTECCIÓN CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISIÓN DE AUTORIZACIÓN SANITARIA

DIRECCIÓN EJECUTIVA DE AUTORIZACIÓN DE PRODUCTOS Y ESTABLECII\¡IENTOS

SUBDIRECCIÓN EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

REGISTRO SANITARIO No.
0364E2024 SSA

No. DE SOLICITUD
223300CT071534

No. DE SOLICITUD ANTERIOR

21330040180953

Con fundamento en los Artículos 4 párrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos; 39

de la Ley Orgánica de la Administrac¡ón Pública Federalt 1, 3 y 16 fracción X, de la Ley Federal de Procedimiento

Adminishativo; 3 fracción /üV, 4 fracción lll, 17 bis fracción lV, 194 fracción ll, 194 bis, 197, 204,262,368, 376, 376 Bis, 378,

380, 391bis fracción lV y 393 de la Ley General de Salud; 1 y 2 inciso C fracción X del Reglamento Interior de la Secretaría de

Salud, 1, 3 fracción I inciso b, Vll, 4 fracción ll inciso c y 14 fracción I del Reglamento de la Comisión Federal para la

Protección contra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83, '153, 157, 179, 180 y 181 del Reglamento de Insumos para la Salud; con

fundamento en lo dispuesto por el artículo Décimo Primero del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se señalan en

los Órganos Administrativos que en el mismo se indican de la Comisión Federal para la Protecc¡ón contra Riesgos Sanitarios,

publicado en el Diario Oficial de la Federación el 7 de abril de 2010; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que

se dan a conocer los trámites y servicios, así como los formatos que aplica la Secretaría de Salud, a través de la Comisión

Federal para la Protección contra Riesgos Sanilanos, inscritos en el Registro Federal de Trámites y Servicios de la Comisión

Federal de lVlejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oflcial de la Federación, se otorga el presente

Reg¡stro Sanitario bajo las s¡gu¡entes condiciones:

Titular del registro: Coditech Médica, S.A. de C.V.

Domicilio:

R.F-C.

Avenida Congreso N0.54, Colonia Colinas, C,P.83145, Hermosillo, Sonora, México

CME 2OO3132CA

CARACTERíSTICAS DEL PRODUCTO

Estimulador Magnético Neuro-MS/D

Estimulador Magnético

l. Equipo méd¡co

Denominac¡ón Distintiva:

Denominación Genérica:

Tipo de lnsumo para la Salud Art, 262 LGS;

Clasificación del Insumo para la Salud Art.83 RIS: Clasé Il

Fabricado por:

Domicilio:

lmportado y D¡str¡buido por:

Domicil¡o:

Este doormento no es válido sipresenia tachaduras, bonadlmsó enmendaduras

Hoja l de3 223300CT071534

Neurosoft LLC.

5, Voronin str., lvanovo, 153032, Rusia

Coditech l\4édica, S.A. de C.V.

Avenida Congreso No, 54, Colonia Colinas, C.P, 83145,

Hermosillo, Sonora, México
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SALUD COFEPR¡S

Estimulador l\4agnético Neuro-L4S/D está destinado al diagnóstico no invasivo (junto con sistemas
de EMG) y terapéuticos por pulsos magnéticos a la zona motora de la corteza cerebral, medula
esp¡nal y el sistema nervioso periférico mediante breves impulsos magnéticos.

Descripción: El principio de funcionamiento del estimulador magnético se basa en la descarga del condensador
de alta tensión (1,8 kV) a través de la bobina de estimulación hecha de hilo de cobre en el momento
de la apertura del interruptor eleclrónico. En este momento la coniente de descarga (hasta 10 kA)
genera el campo magnético. Este campo induce la corr¡ente en los tejidos.del cuerpo situados
cerca, lo que provoca el impulso neruroso como durante la estimulación eléctrict habitual,

La intensidad máxima alcanzada del campo magnét¡co depende de Ia frecuencia de estimulac¡ón y

disminuye con su aumento. Esta dependencia se debe a la capacidad limitada de circuito de carga
del condensador para cargar el condensador al voltaje requerido durante la pausa entre éstímulos.
Si se establece una amplitud de estímulo superior a la que el estimulador puede sumin¡strar a la

frecuencia de est¡mulación especificada, el primer tren de estímulos (serie de estímulos) puede

suministrarse con la amplitud especificada; las amplitudes de los s¡guientes estímulos disminuirán
hasta la máxima alcanzada a la frecuencia establecida.

La unidad de alimentación adicional está pensada para su uso conjunto con la unidad pr¡ncipal y
permite obtener una amplitud de estimulo máxima con una ¡ntensidad del 100% a una frecuencia
de estimulación más alla.

El equipo se conforma de:

1. Bobina refngerada en forma de ocho de 100 mm AFEC-02-100-C (la bobina enfriada se
utiliza junto con la unidad de refrigeración)

2. Brazo flexible para posicionamienlo de la bobina K-3

3. Cano con ruedas para estimulador magnético (4 estantes)
4. Computadora con pantalla táctil (no está incluida en el juego de entrega)
5. Unidad principal MSD
6, Unidad lVlS monofás¡ca

7. Unidad IVS monofásica pareada

8, Un¡dad de enfriamiento
9. Unidad de fuente de alimentación extra
10, Neuro-MEP-lVlicro Dig¡tal E[/G sistema (Neuro-l\,4EP_[4icro Digital EMG equipo de

administración)

Contacto no invasivo.

Estedoclimento no esválido siprcseata láchaduras, borraduras ó enmendaduEs
Hoja 2 de3 223300CT071534
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SALUD COFEPRIS

Presentaciones: Caia con Estimulador magnético Neuro-MS/D

Accesorios:

Bobina refrigerada en forma de ocho de '100 mm AFEC-02-100-C (la bobina enfriada se

utiliza junto con la unidad de reÍrigeración)

Brazo flexible para posicionamiento de la bobina K-3

Cano con ruedas para estimulador magnético (4 estantes)

Unidad MS monofásica
Unidad MS monofásica pareada

Unidad de enfriamiento I
Unidad de fuente de alimentación extra

Neuro-MEP-Micro Digital EMG sistema (Neuro-lvlEP-Micro Digital EMG equ¡po de

administración)

Empaque primario: Bolsa de plástico

Empaque secundario: Caja de cartón y/o caja de madera contrachapada

Profesionales de la Salud

02 de febrero de 2024

02 de febrero de 2029

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCIÓN.

DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACIÓN DE PRODUCTOS

Y ESTABLECIMIENTOS

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. El presente Regisfo Sanilario es un docume¡to auténtico expedido por el gobiemo moxicano. Es un requisito indispensable pero no suficietrte para la

mmercialización del prcdúcto autorizado, por lo que se erpide sin interferi¡ co¡ disposiciones de okas dependencias.

2. La presente autorizacjón seÉ revocada ante cualquier alteracion a las condicjones y iérmi¡os en la que fue olorgada, sin perjuiclo de las sanciones que en su

caso corospondan-
3. La importación, exporladó¡, acondicionamiento, venta ó suministro alpúblico delproducto autorizado deberá eslarde acuerdo a las condiciones en las que se ha

aprcbado, por lo que elsolicilante deberá espedfmrcada prcceso, señalándo el lugat en elcualse lleven a cabo (Razón Sooaly domicilio).

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberán sujelarse a las disposiciones omit¡das por el Consejo de Salubridad GeneÉlpor lo que su autorizáción no es

compelencia de esta Comisió¡.
5. La irlormación conlenida en las etiquetas ó conhaetiquetas se deberá sujetar a lo esiablecido e¡ la Ley Genera de Salud, efl el Reglamento de fnsumos Para ia

Salud y las Nomas Oficiales l\¡exicanas, deberá eshr en idioma español y corrosponder a lo autorizado en el presenle documento.

6. \ Elconienido de los ma¡uales 6 instructvos de uso prcsentados ante esta Comisión, son responsabilidad delfabricante y del titu lar del Regislro, debiendo cumplir

W:las disposiciones y reglamentaoón vigenle.
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Publicidad dirigida a:

Fecha de emisión:

Fecha de vencimiento:
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