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SECRETAR:A DE SALUD
COMIS10N FEDERAL PARA LA PROTECC10N CONTRA RIESGOS SANI丁 AR10S

COMIS10N DE AUTORIZAC10N SANI丁 ARIA
DIRECC10N EJECU丁 IVA DE AUTORIZAC10N DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECC10N EJECUTIVA DE SERVIC10S DE SALUD Y DISPOSI丁 IVOS MEDICOS

MODIFICAC10N DEL REGiSTRO SAN!TAR10 No.
1200E2024 SSA

No.DE SOLiCI丁UD
263300223i30006

Con fundamento en los articulos 4 plnafo cuarto, 8, 14, 16 y 25 fltimo p6rrafo de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 1, 2 fraccion l, 14, 17 ,26 fraccion XVI , 39 fraccion XXI de la Ley 0rg6nica de la Administracion P0blica Federal; 1, 3
fraccion Xxlll,4 fraccion lll, 17 bis fracciones lV, Vl y Xlll, 194 fraccion ll, 194 bis, 197,204,262,310,368,371, 376,376 Bis

fracci6n ll, 378, 380, 393 y 438 de la Ley Generalde Salud; 1,2,3,9, 13, 16 fraccion X, 38, 41, 57 fracci6n ly 83 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo; 1, 6, 19 y 24 de la Ley Nacional para Eliminar Tr6mites Burocr6ticos; 1, 2 fraccion Xl, 82, 83, 153,

157 , 181, 184, 189, del Reglamento de lnsumos para la Salud; 1 y 2 inciso C fracci6n ll del.Reglamento lnterior de la Secretaria de

Salud; l,3fraccionlincisobyfraccionVll,4fraccionll incisocy0ltimop6nafo,llfraccionVlyXly14fraccionldelReglamento
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; asi como la parte conducente aplicable del Articulo Tercero y

Quinto del Acuerdo por el que se establecen acciones de simplificacion para tr6mites que se realizan ante la Comision Federal

contra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 22 de agosto de 2025 y con fundamento en lo dispuesto
por el Articulo D6cimo Octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefralan, en los Organos Adminishativos
que en el mismo se indican de la Comision Federal para la Protecci6n contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la
Federaci6n el7 de abrilde 2010, se otorga la presente Modificaci6n al Regisho Sanitario bdjo las siguientes condiciones:

丁itular del registrol   TecMS Comercia‖ zadora,S.A.de C.V.

Domic‖o:         Carretera a Los Arquitos No.603,Colonia Los Arquitos,C,P.20996,Jes6s Maria,Aguasca‖ entes,

M6xlco.

R.F.C.           丁C0161110RP7

CARACTERiSTICAS DEL PRODuCTO

SecЮt RFDenominaci6n Distintiva:

Denominacion Gen6rica:

Tipo de lnsumo para la Salud Art. 262 LGS:

Clasificacion del lnsumo para la Salud Art. 83 RIS

Fabncado por:

Domicilio:

lmportado y Distribuido por:

Domicilio:

Sistema ElectЮ quirlЮ ico

l.Equipo Mё dico.

Clase ll

CLASSYS lnc.

9F, 25, Deokcheon-ro 1S2beon-gil, Manan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do,

14084, Rep[blica de Corea.

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

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

Esb documenb no es vl‖ do si pЮsenta tachaduras,borraduras o enmendaduras
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Sc<rct.rf. d. glud

lndicaci6n de uso:

Descripcion:

Presentaciones

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud

Secret RF est6 indicado para su uso en eltratamiento con termo-coagulaci6n

Secret RF incluye la unidad principal, el pedal, la pantalla t6ctil LCD y las piezas de mano las

cuales utilizan microelectrodos de aguja de un solo uso (estas tltimas no incluidas con el equipo).

La energia de alta frecuencia se suministra al tejido cut6neo objetivo mediante electrodos con

microagujas de un solo uso y piezas de mano monopolares. A medida que la energia de alta

frecuencia atraviesa la piel, genena una reacci6n electmt6rmicacapazde coagulareltejido.

Secret RF

Unidad principal Secret RF (MTR-C1 ):
.Pieza de mano normal (tipo bipolar).
.Pieza de mano grande (tipo bipolar).
.Pieza de mano monopolar (integrada).

.Pieza de mano SmartCure (tip monoplar).

.Pieza de mano neutral (electrodo de retomo del paciente).

Componentes:'
.Cable de energia y soporte de cable.
.lnterruptor de pie.

.Manualde usuario.

Empaque primario:

Espuma de polietileno (equip)

Bolsa de polipropileno-polietileno y papel esteril (pieza de mano)

Empaque secundario: Caja de cart6n.

Este docur寵)nb no es vando si pЮ senta tachaduras,boradums o enmendadums
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Fecha de enlisi6n del ReglstrЮ IISanitario:       26 de ab‖ lde 2024.

Fecha de emisi6n 26 deね bЮЮ de 2026

Fecha de vencimiento: 26 de ab‖ lde 2029.

SUFRAG10 EFECT:VO,NO REELECC10N。
SUBDIRECTORA EJECUT:VA DE SERV:C!OS DE
SALUD Y DISPOS:TIVOS MEDiCOS

KARINA AGUIRRE RESEND:Z

OBSERVAC10NES AL REGISTROl

1. El presente registro sanitario es un documento autOntico expedido pr el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suliciente para la comercializacbn
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras Dependencias.

2. La presente autorizacidn serd revocada ante cualquier altenaci6n a las condiciones y tdrminos en la que fue otoqada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
conespondan.

3. La importacion, exprtacion, acondicionamiento, venb o suministro al publico del produc{o autorizado debere estar de a@erdo a las condiciones aprobadas en el
presente, pr lo que el solicitante deberi especificar cada proceso, seflahndo el lugar en el cual se lleven a cabo (nazon social y domicilio).

4. Las presenhciones para el Seclor Salud deber6n sujehrse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizaci6n no es
mmpetencia de esta Comisi6n.

5, La informaci6n contenida en las etiquetas o contraetiquetas se deber6 sujetar a lo establecido en la Ley Genenal de Salud, en el Reglamento de lnsumos para la Salud y

las Normas o,liciales Mexicanas, debera estar en idioma espanol y conesponder a lo autorizado en el presente documento.

6. El contenido de los manuales e instructivos de uso presenbdos ante e6ta Comisi6n, es responsabilidad del fabricante y deltitular del registro, debiendo cumplir con las

disposiciones y reglamentaci6n vigente.

7. / Se otorya un plazo de 2tl0 dias para agotsr la existencia de material de envase y/o produc{o terminado previo a la presente autorizaci6n.

**
MM/IVIINSiRBV\
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