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SECRETARIA DE SALUD
COMIS10N FEDERAL PARA LA PROTECC10N CON〒 RA RIESGOS SANITAR10S

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

PRORROGA DEL RECiSTRO SAN:TAR10 No.
2620E2018 SSA

No.DE SOLiC:TUD
23330022020837

Con fundamento en los articulos 4 p6rrafo cuarto, 8,14y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2

fracci6n 1,14,17,26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Org6nica de la Administracion P0blica Federal; Articulo 1, 3 fraccion

Xxlll,4 fracci6n lll, 13 inciso A fraccion lX, X 17 bis fracci6n lV, 194 fraccion ll, 194 bis, 197,204,262,371, 376, 376 bis fraccion

ll, 378, 380 y 393 primer p6rrafo de la Ley Generalde Salud; 1,2,3,15, 16 fraccion lV y 19 de la Ley Federal de Procedimiento

Administrativo; 1, 2 inciso C fracci6n X, 15, 36, 37 y 38 del Reglamento lnterior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion I inciso b,

fraccion Vll, 4 fraccion ll inciso c y 14 fraccion I del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios; 1, 2, fracci6n Xl, 82, 83, 153, 157 ,190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 del Reglamento de lnsumos para la Salud; 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 contra Riesgos Sanitarios; publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7

de abril de 2010; asi como la parte conducente aplicable del ARTICULO PRIMERO, inciso b), ARTICULO SEGUNDO del

Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los trimites y servicios, asl como los formatos que aplica la

Secretarla de Salud, a trav6s de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro

Federal de Trimites y Servicios de la Comisi6n Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 y el diverso por

el cual se dan a conocer los formatos de los tr6mites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de

septiembre de 2015. Publicado en el Diario Oficial de la Federaci6n el24 de enero de 2022; se prorroga el presente Registro

Sanitario bajo las siguientes condiciones:

丁itular del registro:     丁ecMS Comercia‖ zadora,S.A.de C.V.

Domic‖ loi            Carretera a los Arquitos No.603,Colonia Los Arquitos,C.P.20996,JesOs Mlaria,Aguasca‖ entes,

Mёxlco.

R.F,C.            TC0161110RP7

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominaci6n Distintiva:

Denominaci6n Gen6rica:

Tipo de lnsumo para la Salud Art. 262 LGS:

Clasificacion del lnsumo para la Salud Art. 83 RIS

Fabricado por:

Domicilio:

lmportado y Distribuido por:

Domicilio:

Este documento no es valido si presenta tachaduras,bo「 raduras o enmendaduras
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ULTRAceI Q+

Sistema Estimulador de Ultrasonido Focalizado

l. Equipo M6dico

Clase ll

Jeisys Medical lnc.

No. 307, 308, 401, Daeryung Techno Town Bth, 96 Gamasan-ro,

Geumcheongu, Seoul, 08501, Corea.

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

Carretera a los Arquitos No. 603, Colonia Los Arquitos, C.P, 20996, Jes0s

Maria, Aguascalientes, M6xico.
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19 de ab‖ lde 2024

19 de abril de 2029

lndicaciones de uso

Descripcion

Presentaciones:

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud

Para eltralamiento de flacidez en la piel.

ULTRAceI Q+ es un sistema que trabaja utilizando la tecnologia HIFU o FUS (ultrasonido

Focalizado de Alta lntensidad), ideal para el tratamiento de la flacidez de la piel, consta de un

equipo central con pantalla t6ctil, pieza de mano y los ca(uchos necesarios para su

funcionamiento.

1 unidad principal ULTRAceIQ+:
Equipada con la funcion de estimulacion de ultrasonido focalizado de alta intensidad

Componentes:
. Pieza de mano de ultrasonido focalizado Q+.

. Cartucho Q+: Q 1.5, Q 3.0, Q 4.5 y QS 2.0.

. Base de la pieza de mano

. Cordon de energia
Envase primario: Espuma de poliuretano (Cartuchos).

Envase secundario: Caja de carton (Cartuchos)/ Caja de madera (Equipo).
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Fecha de emision:

Fecha de vencimiento:

SUFRAG10 EFECTIVOo NO REELECC:ON.
SUBD:RECTC)RA EJECUT:VA DE SERV!C10S DE
SALUD Y D:SPOSITIVOS MEDICOS

KAR:NA AGU:RRE RESENDIZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. El presente registro sanitarioes un dootmento aut6ntim 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 otras Dependencias.

2. La presente autorizaci6n ser6 revocada ante cualquier alteraci6n a las mndiciones y t6rminos en la que fue otorgada, sin periuicio de las sanciones que en su caso

correspondan.

3. La importaci6n, exportaci6n, acondicionamiento, venb o suministo al p0blico del producto autorizado deberd estar de aaterdo a las condiciones aprobadas en el

presente, por lo que el solicitante deberA especificar cada proceso, sefialando el lugar en el crral se lleven a cabo (az6n social y domicilio).

4. Las presentaciones para el Seclor Salud deber6n sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizaci6n no es

mmpetencia de esta Comision.

5. La informacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas se deber6 suietar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de lnsumos para la

Salud y las Normas Oficiales Mexicanas, deber6 estar en idioma espanol y conesponder a lo autorizado en el presente documento.

6. El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comisi6n, es responsabilidad del fabricante y del titular del registro, debiendo cumplir con

las disposiciones y reglamentaci6n vigente.

7. El Titular del rEistro sanitario deber6 mantener vigentes la certifcaci6n de las buenas prircticas de fabricaci6n durante la existencia del presente registro sanitario.

8. El presente registro sanitario deberi ctmplir con la tecnovigilancia que establece la NOM-240-SSA1-2012
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Este dα)umento no es valido si presenta tachaduras,borraduras o enmendaduras
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