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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

REGiSTRO SANITAR10 No.
1200E2024 SSA

No.DE SOLICI丁 UD
233300401B0334

Con fundamento en los Articulos 4 pdrrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Org6nica de la Administracion Prlblica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X de la Ley Federal de procedimiento Administrativo; 3
fracci6nXXlll,4fraccionlll, lTbisfraccionlV, l94fracci6nll, 1g4bis, 1g7,2O4,262,A68,316,g76Bis,37g,3B0y3g3delaLey
GeneraldeSalud;ly2incisoCfracci6nXdelReglamentolnteriordelaSecretariadeSalud;l,3fraccionlincisob,yfracci6nVl[,
4 fraccion ll inciso cy 14fraccion ldel Reglamento de la Comision Federalpara la proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, g2, g3,

153, 157, 179, 180, 181 del Reglamento de lnsumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por ei articulo Decimo Octavo
del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se seflalan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la
Comision Federal para la Protecci6n contra Riesgos Sanitarios, publicados 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, asl como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a trav6s de la Comisi6n Federal para la protecci6n contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federalde Tr6mites y Servicios de la Comision Federalde Mejora Regulatoria; publicado el2g de enero de 2011 en el
Diario Oficial de la Federacion, se otorga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: TecMS Comercializadora, S.A. de C.V.

Domicilio: Carretera a Los Arquitos No. 603, Colonia Los Arquitos, C.p. 20996, Jesus Maria, Aguascalientes,
Mexico.

R.F.C. TCO161110RP7

CARACTERiSTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Secret RF

Denominacion Gen6rica: Sistema Electroquir0rgico

Tipo de lnsumo para la Salud Art. 262 LGS: l. Equipo M6dico.

Clasificacion del lnsumo para la Salud Art. 83 RIS: Clase ll

Fabricado por: ILOODA Co., Ltd.

Domicilio: gF, 25, Deokcheon-ro 1S2beon-gil, Manan-gu, Anyang_si, Gyeonggi_do,
14084, Republica de Corea.

lmportado y Distribuido por:

Domicilio:

Este documento no es valido si presentaね chaduras,bo「 raduras o enmendaduras
Ho,alde3     233300401 B0334

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

Carretera a Los Arquitos No. 603, Colonia Los Arquitos, C.p. 20gg6, Jes0s
Maria, Aguascalientes, M6xico.
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SALUD COFEPRIS

Secret RF est6 indicado para su uso en el katamiento con termo-coagulaci6n.

Secret RF incluye la unidad principal, el pedal, la pantalla tactil 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 cutineo o$etivo mediante electrodos con

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

frecuencia dtraviesa la piel, $enera una reacci6n electrot6rmica capaz de coagular el tejido.

Presentaciones: Secret RF

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

.Pieza de mano Smart0ure (tipo monopolar).

.Pieza de mano neutral(electrodo de retorno del prciente),

Componentes:
.Cable de energia y soporte de cable.
.lnteruptorde pie.

.Manualde usuario.

Empaque primario:

Espuma de polietileno (equipo)

Bolsa de polipropileno-polietileno y papelest6ril (pieza de mano)

Empaque secundario: Caja de cart6n.

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud

Esb dodlmonb no es v6lido si presenh hdraduras, bonaduras o esnmdaduras
Hoia2de3 23330040180334

SEcRETARia DE saLuD

lndicaci6n de uso:

Descripci6n:
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Fecha de emisi6n: 26 de ab‖lde 2024-

Fecha de vencimiento:      26 de abril de 2029

SuFRAG:O EFECTIVO,NO REELECC:ON。

SUBD:RECTORA EJECUT:VA DE SERV:C:OS DE
SALUD Y:):SPOS:T:VOS‖産D:COS

KAR:NAAGUIRRE RESЁ NDiZ

0鰺RⅧ C10NES AL REGiSTR0

1. El presente Registo Sanitario es un do@menb aut&rlico qpedido por el gotiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no sufcietth pana la comercializaci6n del
produdo auwizado, por lo que se expirh sin interhfir con disposiciones de ofas deperdencias.

2. La preente autodzaci6n seri revocada a4b oaQuier altemci6n a las condickmes y tEminos en h que fue o{oryada, sin pojuicio de las sanciones que en su cano

cdrespondan.
3. La inportaciOn, exportaci6n, acondicionamiqrb, vmh o suminisbo al p0bf,co del Foduclo aubdzado debora estat de aq,erdo a las condiclmes en las quete ha aprobado,

I porloque el solicitanb deber6 espeelficarcada proceso, sefialandod lugaen el @a[se lloven a cabo(Raz6n Smial ydomiilio).'. 1. Las presentaciones para el Sedor Salud deberAn sujetarse a las disposicimes emidda por el Cons{o de Salubridad Ganeral por lo que su attodzacion no es ompe$rrpia de

esta Comisim.
5. La informaci6n cmhnitla en hs etiquehs o confaethurhs se deber6 sujehr a lo estabhcido st la Ley C*rreral de Sahd-erlel Reghmento de lnsumos para la Salud y las

Normas Oficiales ltrlexicanas, deberA eshr en idfuma &pallol y onespoder a lo atoriza@ q! el presate do@tnenb.
6. El csrtenklo de los rnnuales e instuc:livoe de uso pr€senHc ante esh Combih, sot responsabilidad del hbricate y del tifular del Registto, debiendo otmplir con las

Sffpo' *lanattaci6n v[enb
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Esb●剛 menb no os vtto sipresenta bchadums,borradums o emendadums
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