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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

REG:STRO SANITAR10 No.

0276E2023 SSA

No.DE SOL:C:TUD
213300401B2472

Con fundamenlo en los Articulos 4 panafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constituci6n Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley organica de la Administracion P[rblica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fracci6n Xxlll, 4 fraccion lll, 17 bis fracci6n lV, 194 fracci6n ll, 194 bis, 197,204,262,368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley
General deSalud; l y 2 inciso C fracci6n X del Reglamento lnterior de la Secretaria de Salud, l,3fracci6nlincisob,Vll,4fracci6n
ll inciso c y 14 fraccion I del 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 por el articulo d6cimo primero del

Acuerdo por el que se delegan las facultades que se senalan en los organos Administrativos que en el mismo se indican de la

Comisi6n Federal para la Protecci6n contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federaci6n 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 trav6s de la Comisi6n Federal para la Potecci6n mntra Riesgos Sanitarios, inscritos en el

Registro Federal de Trdmites y Servicios de la Comisi6n Federal de l,4ejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 201 1, en el

Diario oficial de la Federaci6n; se otorga el presente Registro Sanitano bajo las siguientes condiciones:

Titular del ЮgistЮ :

Domici‖ ol

R.FC

TecMS Comercia‖ zadora,S.A.de C.V.

Carretera a Los Arquitos No.603,Colonia Los Arquitos,C.P.20996,Jesls iИaria,Aguasca‖ entes,

Mёxico.

TC0 161110RP7

CARACTERiST!CAS DEL PRODUCTO

CORESCULPT

Estimulador de lerapia electromagn6tica

l. Equipo m6dico

Clase ll

Kl MED Co., Ltd.

209, 1006 Woolim e-biz Center ll, 12, Digital-ro 33-gil, Gurogu, Setl,
Corea.

TecMS Comercializadora. S.A. de C.V.

Carretera a Los Arquitos No. 603, Colonia Los Arquitos, C.P. 20996, Jests
Maria, Aguascalientes, M6xico.

Denominaci6n Distintiva:

Denominacion Gen6rica:

Tipo de lnsumo para la Salud Art. 262 LGS:

Clasificaci6n del Insumo para la Salud Art.83 RIS

Fabricado por:

Domicilio:

lmportado y Distribuido por

Domicilio:
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lndicaciones de uso

Descripcion:

Presentac iones

El equipo CORESCULPT estd indicado para el alivio del dolor, la mioestimulaci6n, la

mionelaiacion y la movilizacion articular.

El equipo CORESCULPT funciona mediante la generaci6n de un campo electromagn6lico a

trav6s de un aplicador de bobina conectado a la unidad principal, el cual se focaliza en la zona
afectada del paciente, provocando la despolarizaci6n del tqido neuromuscular.

Rendimiento:
Estimulador de terapia electromagn6tica:

1. lntensidad del campo electromagn6tico: Minimo 0.7 T t 207o; lrliiximo 2.5 T t 200/o

2. Forma de onda de pulso

3. Frecuencia de pulso: Hz - 100 Hz t 570 (lntervalo: 1 Hz)

4. Pulso ancho: 400 ps t 5%

5. Temporizador: 0 min - 60 min t 5olo (lntervalo: 1 min)

1 Unidad principal CoRESCULPT (l\4ST-1002)

Componentes:
. 2 Aplicadores de campo focalizado.
. Soportes para aplicadores.
. Cinturones de frjaci6n.
. Cable de energia.
.Manual de usuario.

Envase primario: Espuma de polietileno

Envase secundano: Caja de cart6n,

Profesionales de la Salud

10 de febrero de 2023.

10 de febrero de 2028.

Publicidad dirigida a:

Fecha de emisi6n:

Fecha de vencimiento

SUFRAGIC)EFECTIVO.NOI REELECC10N.
DIRECTOR EJECUTiVO DE AUTORZAC:ON
DE PRODUCTOS Y ESTABLEC:‖ :ENT10S

SULCA VERA
OBSERVAC10NES AL REGISTRO:

1. El presenb Regrstro San(ano es un dooJm€r{o aut€ntk! epsdiro po. elgobi€mo m€Iicano. Es un r€quisto indispensable pero no sufciente para la co.nercialzacjon

del Fodldo autorizado, po. lo qus s€ 94ide sin inlerhrir cql dispcioqr6 de oras dependenqas.

2. La presonte autorizaci6n sed revocada anb dralquier alteracjoar a las coidicjoies y tdrminos en 16 que fu6 obrgeda, 9n perjuioo de las sanoones que 6n su caso

con6spo0ddl.
3. La impodaaion, orpoatacion, acoardicionamienlo, venla o $rminisfo al publico del produdo autorizado debsr6 estar de aqJerdo a las condicimes en las qu6 se ha

aFobado, poa lo que el sdicitants deberd espeajfrcar cada Foc4so, s€dahndo 8l lqar on el elal s€ llev€n a cabo (Ra26n Sodal y domrdlio).
4. Las Fesalsdones para €l S€ctor Selud dob€ren suiebrs€ a las disposkjones emilidas por el Conseio de Salubndad General por lo qu€ su aulorizacio.r no es

competgncia de €sta Comisim.
5 La infomaooo cq1tsrida en las €liquetas o coofetqrebs s€ debora suietar a lo €6tablecido €n la LE General de salud, oo el R€glamer[o de lnsumos para la Salud y

las Normas Oficjalss ir€xicanas, deb€re ostar en idioma Gpaflol y corespondor a lo auloizado en el presenle doojmeoto.
6. El coihnido de b6 manuales e inst udiv6 de uso pres€nladoo ante 6sb Cofibion, son r€spdsabilidad del bbncd e y del tifular dd Regisro. debiendo ormplir co.l

las dバpo,oon
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