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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

REC:STRO SANITAR10 No.

0275E2023 SSA

No.DE SOL!CITUD
21330040181952

Con fundamento en los Articulos 4 penafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Org6nica de la Administracion Ptblica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administralivo; 3

fraccion Xxlll, 4 fracci6n lll, 17 bis fraccion lV, 194 fraccion ll, 194 bis, 197 ,204,262,368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley

Generalde Saludi 1 y 2 inciso C fracci6n X del Reglamento lnleriorde la Secretaria de Salud, 1,3 fracci6n linciso b, Vll,4 fracci6n
ll inciso c y 14 fraccion I del Reglamento de la Comisi6n 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 decimo primero del
Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefralan en bs 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 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 trav6s de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el

Registro Federal de Trdmites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Rqulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 , en el

Diario olicial de la Federacion; se otorga el presente Regislro Sanitario baio las siguientes condiciones:

Tltular del registro

Domic‖ o:

R.F.C

Denominaci6n Distintiva:

Denominacion Generica:

Tipo de lnsumo para la Salud Art. 262 LGS:

Clasificaci6n del lnsumo para la Salud Art. 83 RIS

Fabricado por:

Domicilio:

lmportado y Distnbuido por:

Domicilio:

TecMS Comercia‖ zadora,S.A.de C.V.

Carretera a Los Arquitos No.603,Colonia Los Arquitos,C.P.20996,Jes6s Mlaria,Aguasca‖ entes,

Mё xlco.

TC0 161110RP7

CAR`ACTERiSTICAS DEL PRODuCTO

VeLux 755

Unidad Quirurgica L6ser de Diodo

L Equipo medico

Clase ll

|LooDA Co., Ltd,

120, Jangan+o 458beon-gil, Jangan{u, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16200,

Corea.

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

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

Descripcion:

Presentaciones

El equipo Velux 755 est6 indicado para la incision, escision y ablacion del tgido de los
pacientes en dermatologia general.

El equipo Velux 755 es un sistema de l6ser de diodo que utiliza una longitud de onda de 7Ss
nm, consta de sistema de control, panel de controlcon pantalla tedil LCD, sistema de emisidn y

suministro de l6ser, interruplor de pie, caracteristicas de seguridad (incluido enclavamiento,
interruptor de llave) y pieza de mano.

Potencia de salida: 240 vatios.

Longitud de onda: 755 nm.

1 Unidad principalVelux 755 (DEL-C1)

Componentes:
- Pieza de mano con punta larga.
- Punta pequena.

- Googles de operador.
- Protector de ojos para el paciente.

- Enclavamiento remoto.
- Llave de encendido.
- Cable de energia.
- Acoplador de suplemento de refrigerante.
- lntenuptor de pie (opcional).

- Punta de refrigeraci6n por aire. (opcional)
- Manual de usuario.

Envase primario: Bolsa de polietileno / 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 EJECUT DE AUTORIZACION

TABLECITIENTOS

Publicidad dirigida a:

Fecha de emision:

Fecha de vencimiento:

DE PRODUCTOS Y

JOSE LCA VERA
OBSERVACI()NES AL RECISTRO:

El presenb Registro Sanitado es un doojmento auldntco expedido por elgobiomo mexicano. Es un requisito indispensable pero no sufci€ilte para la comercializad&l
del Fodldo autorizado, por lo que s€ e4xCe sin intorledr con dispGicides de ohas depenclenoas.

La preserte aulo.izacl5n serh r6vo@da anb qralqur€r alteracih a las cahdftjones y t6nnin6 ql la que fue ot gada, sin pe4uioo de las sanci,ooes que eo su caso

corrGpoiddr.
La importaci6n, erponacjOn, a@ndoonamionlo, venta o sumi4isto al publico del produclo autonzado debere edar de adlerdo a las c.o.dicic,res en las que se ha

aprobado, por lo que el sdicitante debera especifcar cada p.oce6o, senahrdo gl lqar €n el olal se llewn a cabo (Raz6n Social y domidlio).

Las FesantadqEs para ol S€dor Salud deb€rtm suj€larse a las dispcioonos emitjdas por el Coisqo de Safub.idad General por lo que su autoflzaoon no es

comp€teocia d6 esta Comisi6n.
La inlonnaci6n cootgrida 6n las eliquetas o contraeliqlobs s€ d€bod sujotar a lo establocjdo en la Ley G€neral do Salud, en el Roglameflto de lnsumos para la Salud y

las Nofinas Ofciales l\,leicanas, debera 6star en idlma espaiol y conesponder a lo aulo.rzado €n e{ pres€nte doqrm€nto.

de los manual€s e insl^rdivG d€ uso pr6s€nlados ante esta CofiEion, son r€spoarsabilidad dd fabicanle y del tifular dd Regisbo, debiendo drmplir con
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