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Denominaci6n Distintiva:

Denominaci6n Gen6rica:

Tipo de lnsumo para la Salud Art. 262 LGS:

Clasificaci6n del lnsumo para la Salud Art. 83 RIS

Fabricado por:

Domicilio:

lmportado y Distribuido por:

Este docurЮ nb no es v`lldo s:pcsenta tachadums,bomdums o enmendadums
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Cellec V.

Sistema de luz pulsada

l. Equipo M6dico.

Clase ll.

Jeisys Medicallnc.

307, 308: 401, Da)ryung Techno Town 3th, 96 Gamasan― ro,
Geumcheon― gu,08501 Se血 |,Corea.

丁ecMS Comeに ia‖zadora,S.A.de C.V.
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Gobierno de

Mexico SaludkEud. d.slud

SECRETARIA DE SALUD
COMIS10N FEDERAL PARA LA PROTECC10N CONTRA RIESGOS SANI丁 AR10S

COMIS10N DE AUTORIZAC10N SANI丁 ARIA

DIRECC10N EJECUTIVA DE AUTORIZAC10N DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECC10N EJECU丁 IVA DE SERVIC10S DE SALUD Y DISPOSI丁 IVOS MEDICOS

PRORROCA DEL REGIS〒 RO SANITAR10 No.
1225E2021 SSA

No.DE SOLiCITUD
26330022020124

Clon fundarnento en los aniculos 4 parralo cuano, 8, 14y 16 de la Constituci6n Politlca de los Estados Unidos Mexicanos1 2

fracciOn l, 14, 17, 26: 39 fracci6n XXl de la Ley(Drganica de la Adnlinistraci6n Plblica Federal:Aniculo l, 3 fracci6n)KXIII:4

fracciOn lll,13 inciso A fracci6n lX,X17 bis fracci6n lV,194 fracci6n ll, 194 bis,197,204,262,371,376,376 bis fracci6n ll,378,

380y 393 prlrner parralo de la Ley(3eneral de Saludi l, 2, 3, 15, 16 fracci6n lV y 19 de la Ley Federal de Procedimiento

Administrativoi l y 2 inciso C fracci6n ll del ReglarTlento lnte‖ or de la Secretaria de Saludi l,3 fracci6n l inciso b,fracci6nヽ ノ|114

fracci6n ll inciso c y 14 iacci6n l del Reglamento de la Corrlisi6n Federal para la Protecci6n contra Ries9os Sanitalos: 1,2,

fracci6n XI,32,83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 del Reglarriento de lnsurTlos para la Saludi D6clrno{Э ctavo del

Acuedo por el que se delegan lasね cultades que se senalan,en los OЮ anos Administmtivos que en el mismo se indican de la

Comisi6n Federal pam la PЮtecci6n contm Ries9os,anitanosi pub‖ cado en el Diano 01cial de la Fedemci6n e1 7 de abr‖ de

2010i asi como la pane conducente ap‖cable del AR丁 ICULO PRIMERO,inciso b):AR丁 ICULO SEGUNDO del Acuerdo por elque

Se FnOdinCa el diVerSO pOr el que Se dan a COnOCer10S tranliteS y Senピ ICiOSi aSi COrT10 10S fOrrnatOS que apliCa la SeCretaria de Salud,

a trav6s de la Comisi6n Federal para la Protecci6n contm Riesgos Sanita‖ os,insc‖ bs en el RegistЮ  Federal de Tramiね sy
SeⅣicios de la Comisi6n Fedemlde Maora Regulab‖ ai pub‖cado e128 de eneЮ  de 201l y eldiveso porelcualse dan a conocer

los formatos de los tranlites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican,pub‖ cado e1 2 de septiembre de 2015.Publicado en

el Dia‖o01cial de la Fedemci6n e1 24 de eneЮ  de 2022i se pЮ
「
oga el pttsente RegistЮ  Sanltario balo las sigulentes

condiciones:

Titular del Registro:  丁ecMS Coriercia‖ zadora,S.A.de C,V.

Domici‖ oi         Caretera a Los Arquitos No. 603, Colonia Los ArquitosI C.P.20996, Jesls Maria, Aguasca‖ entes,
・         M6xico.
R.FoC.:          丁C0161110RP7
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Domic面 o:

lndicaciones de uso:

Descripci6n

Presentaciones:
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Canetera a Los Arquitos No. 603, Colonia Los Arquitos, C,P.20996, Jes0s Maria,

Aguascalientes, M6xico.

Cellec V esti indicado para los siguientes tratamientos:

. Fotodepilaci6n.

o Fotorejuvenecimiento.

. Tratamiento vascular de vasos superficiales.

. Coadyuvante en tratamiento de acn6.

. Atenuacion de manchas hiper pigmentadas.

Cellec V es una unidad m6vil (sobre ruedas) conectado a la red el6ctrica (alimentado

por CA) disef,ado para producir destellos fuertes y controlados de luz filtrada en el

rango de longitud de onda de 400-1200 nm (luz pulsada intensa [LPl]) para causar la

termoablaci6n de c6lulas cutineas pigmentadas (fototerm6lisis selectiva) y tratar

diversas afecciones de la piel/pigmentaci6n. EI dispositivo suele permitir la variaci6n de

los par6metros de tratamiento (longitud de onda, duraci6n de los impulsos, impulsos

0nicos/m0ltiples) para el hatamiento de afecciones como el acn6, telangiectasia,

pigmentaci6n (pecas, manchas solares, lentigo solar) o para la reducci6n del vello.

Consiste en una unidad de control con pantalla de interfaz de usuario y panel de

control, asi como un aplicador conectado por cable.

1 Unidad principal Cellec V.

Componentes:

o Pieza de mano.

o Lentes para m6dico.

. Googles pana paciente.

o Cable de alimentaci6n.

o Soporte para pieza de mano.

. Manualde operaci6n.

Juego de Filtros: 420(S)nm, 500(S)nm, 530(S)nm, 530(D)nm, 550(S)nm, 560nm,

590nm, 640nm y 700nm.
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Profesionales de la salud.Publicidad dirigida a

Fecha de emisi6n:

Fecha de vencimiento:

23 de rnarzo de 2026.

23 de inarzo de 2036.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCoN.
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE

SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

KARINAAGUIRRE RESENDE

OBSERVAC10NES AL REGiSTRO:

1. El presente Registo Sanitario es un doormenb au$ntioo ex@ido pr elgobiemo mexkano. Es un requisito indispensable pero no sufniente para la comercializaci6n

del productro autorizado, por lo que se expide sin inteftrir con disposbiones de ofas dependencias.
2. La presente autorizacidn serA revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y terminos en la que ftrc otoqada, sin perjuiokl de las sanciones que en su caso

conespondan.
3. La imporhcirtn, exportaci6n, acondicionamiento, venb o suministro al p0blio del prcduc{o autorizado deberA estar de mrcrdo a las condidones en las que se ha

aprobado, por b que el solicitante deberA especificar cada pmceso, seflalando el lryar en el cual se lleven a cabo (Razfu Social y domicilio).

4. Las presenbciones para el Seclor Salud deberin sujehrce a las disposiciones emiMas por el Consejo de Salubridad General pr lo que su autorizacirh no es
competencia de esb Comisidn.

5. La informacidn coolutida en las etiquetas o @ntraetiquehs se debera suiebr a b establecllo en la Ley General de Salud, en el Reglamento de lnsumos para la Salud y

las Normas Ofrciales Mexicanas, deberd estar en ilioma espaflol y conesponder a lo aubrizado en el presente docurnento.

6. El contenilo de los nnnuahs e instuc{ivos de uso presentados anb esh Comisi6n, son responsabilidad del fabrlante y del lifular del Reglsfo, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamenlaci6n v{pnb.

7. El Tituiar del r€gisfo ;anibdo debera mantener vigentes la certificacbn de bs bu$as pricties de fabricacir5n dunante la exbtencia del presente registrc sanitario.

8. El presente rqisfo sanitario deberA cumplir con la tecnov(;ilancia que estabhce h NOir!240-SSA1-2012.
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