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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION =JECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO SANITARIO No.
2369C2015 SSA
No. DE SOLICITUD
143300CT080803
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300401D0009

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 Piblica Federal, 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrative, 3
fraccion XX, 4 fraccion 11l 17 bis fraccion IV, 194 fraccion Il 194 Ois, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de Iz Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fracciones |, inciso, b, &, |, m y S
y Vil, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14, fracciones | y XIV del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contrs Riesgos
Sanitarios publicado en el Diario Oficial de |a Federacion el 13 de abril de 2004, con fundamento en lo dispuesto por el articulo
decimo octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefalan, 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 |z Federzcion al 7
de abril de 2010; 1, 82, 153, 157, 161 Bis, 179. 180 y 181 del Reglamento de Insumos para la Salud: asi como los relativos y
aplicables del ACUERDO por el que se modifica y adiciona el diverso 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 Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado en el Diario Oficial
de la Federacion el 28 de enero de 2011; los resolutivos SEGUNDO, TERCERQ y SEXTO del Acuerdo por el gque se reconocen
como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los
procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Fedleral para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el
otorgamiento del registro de los insumos para la salud, a que se refiere el Capitulo X del titulo Segundo del Reg{amentn de
Insumos para la Salud, a los requisitos establecidos por la secciones 510(k) y 514 del Federal ~ood, Drug and Cosmetic Act y por
el Titulo 21, Capitulo |, Subcapitulo H, del Code of Feﬁer{al Hegulatmr_"u_s de los Estac{os Unidos dg_ America, asi como los
establecidos por el Food and Drug Act, y las Medical Devices Regulations de Canadé para permilir la comercializacion de
dispositivos medicos en su territorio, y a las pruebas e inspecciones realizadas por la Food and Drug fadmmgtgtm de los tstados
Unidos de Ameérica y por Health Canada de Canada, para permitir la Golrperclahzanmn de dispositivos medlcms en su territorio,
publicado el 26 de octubre de 2010 en el Diario Oficial de la Federacion, se otorga el presente Registro Sanitario bajo las

siguientes condiciones:

Titular del registro: ~ Medicina Estética Integral, S.A. de C.V. : _ _
Victoriano Salado Alvarez No. 231-A, Colonia Ladron de Guevara, C.P. 44600, Guadalajara, Jalisco. México.

Domicilio:
RF.C ME| 050119 K&7

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: NewGel+
Denominacion Genérica: Laminas de gel de silicona
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: Material de Curacion
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase |

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