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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

REGISTRO SANITARIO No.
0276E2023 SSA
No. DE SOLICITUD
213300401B2472

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 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 Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XXII, 4 fraccion lIl, 17 bis fraccion |V, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b, VII, 4 fraccion
Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion 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 articulo décimo primero del
Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la
Comision Federal para la Proteccion contra 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 tramites y servicios, asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision 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:

Titular del registro: TecMS Comercializadora, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera a Los Arquitos No. 603, Colonia Los Arquitos, C.P. 20996, Jesus Maria, Aguascalientes,
México.

R.F.C. TCO 161110RP7

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacidn Distintiva: CORESCULPT

Denominacién Genérica: Estimulador de terapia electromagnética

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: . Equipo médico

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase Il

Fabricado por: K1MED Co., Ltd.

Domicilio: 209, 1006 Woolim e-biz Center Il, 12, Digital-ro 33-gil, Guro-gu, Seul,
Corea.

Importado y Distribuido por: TecMS Comercializadora, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera a Los Arquitos No. 603, Colonia Los Arquitos, C.P. 20996, Jesus

Maria, Aguascalientes, México.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja 1de2 21330040182472
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SALUD
Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

Publicidad dirigida a:
Fecha de emision:
Fecha de vencimiento:

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

»  COFEPRIS
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El equipo CORESCULPT esta indicado para el alivio del dolor, la mioestimulacién, la
miorrelajacion y la movilizacién articular.

El equipo CORESCULPT funciona mediante la generacion de un campo electromagnético a
través de un aplicador de bobina conectado a la unidad principal, el cual se focaliza en la zona
afectada del paciente, provocando la despolarizacion del tejido neuromuscular.

Rendimiento:
Estimulador de terapia electromagnética:

ol R B sl =

1 Unidad principal CORESCULPT (MST-1002).
Componentes:

* 2 Aplicadores de campo focalizado.

« Soportes para aplicadores.

« Cinturones de fijacion.

+ Cable de energia.

*Manual de usuario.

Envase primario: Espuma de polietileno.
Envase secundario: Caja de carton.

Profesionales de la Salud.
10 de febrero de 2023.
10 de febrero de 2028.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION

DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

JOSE ACT/"")'b SULCA VERA

Intensidad del campo electromagnético: Minimo 0.7 T £ 20%; Maximo 2.5 T + 20%.
Forma de onda de pulso
Frecuencia de pulso: Hz ~ 100 Hz £ 5% (Intervalo: 1 Hz)
Pulso ancho: 400 us + 5%
Temporizador: 0 min ~ 60 min £ 5% (Intervalo: 1 min)

1. El presente Registro Sanitario es un documento auténtico 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 disposiciones de ofras dependencias.
2. La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso

correspondan.

3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es

competencia de esta Comision.

5. Lainformacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y

las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

6.  El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con

la;ﬁi@mes y reglamentacion vigente.
Kﬁ@!HMMﬁ'

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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