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sEcRETAnin or sALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AU ORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SEFVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO SANITAR10 No.

1585E2024 SSA

No.DE SOLiCITUD
233300401131892

Con fundamento en los Articulos 4 p6rrafo cuarto, 8;14 y 16 de la Constitucion politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Org6nica de la Administraci6n Ptblica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de procedimiento Administrativo; 3 fraccion
Xxlll,4 fraccion lll, 17 bis fracci6n lV, 194 fraccion ll, 194 bis, 191,204,262,368,376, 376 Bis, 37g, 390 y 393 de la Ley Generalde
Salud; ly2incisoCfracci6nXdel ReglamentolnteriordelaSecretariadeSalud, l,3fraccionlincisob,fracci6nVll,4fraccionll
inciso c, 11 fraccion Xl y 14 fraccion I del Reglamento de la Comision Federal para la proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, g2, g3,

153, 157, 179, 180 y 181 del Reglamento de lnsumos para la Salud;con fundamento en lo dispuesto porelirticulo Decimo primero
del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefralan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la
Comision Federalpara la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en elDiario Oficialde la Federacion el7 de abrilde 2010;
asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tr6mites y servicios, asi como los formatos que aplica
la Secretaria de Salud, a trav6s de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal
de Tr6mites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oficial de la
Federacion, se otorga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro:

Domicilio:

R.F.C

Denominaci6n Distintiva:

Denominacion Gen6rica:

Tipo de lnsumo para la Salud Art. 262 LGS:

Clasificacion del lnsumo para la Salud Art. 83 RIS:

Fabricado por:

Domicilio:

Distribuido por:

Domicilie:

Este documento no es v6lido si presenta tach:rduras. bcriaduias c enmencjaduras

TeCIVIS Comercia‖ zadora,S.A.de C.V.

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

丁C0161110 RP7

CARACTERISTiCAS DEL PRODUCTO

PLAPEN DUAL

Sistema Electroquirurgico

l. Equipo M6dico

Clase ll

Eunsung Global Corp.

120, Gieopdosi-ro, jijeong-myeon, Wonju-si, Gangwon-do, 26354,
Repubiica de Corea.

Teclt4S Comercializadora, S.A. de C.V.

Canetera a Los Arquitcs No. 603, Colonia Los Arquitos, C.P. 20996, Jesrls
Maria, Aguascalientes, Mexico.
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Presentaciones:

Pubiicidad dirigida a

Fecha de emisi6n:

Fecha de vencimiento:

OBSERVAC10NES AL REGISTRO・

lndicaciones de uso: PLAPEN DUAL ha sido disefrado para ser utilizado en los siguientes procedimientos:

Esterilizacion de la piel.

Efecto antiarrugas.

Eleckoporacion.
Regeneracion de la piel.

Descripcion
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PLAPEN DUAL se compone de dos tipos de piezas de mano que hacen uso de la energia de plasma,
se puede utilizar en una amplia variedad de patologias como penetracion de soluci6n (electroporacion),
esterilizacion de inflamaciones, mejora de lineas finas (arrugas), eliminacion de opacidad y lunares
(manchas) de la piel, incision de pequefras verrugas y milia.

l Unidad p‖ ncipal PLAPEN DUAL(ESK-3259PD)

。 Pieza de mano“ Multr.
O  Pieza de mlano“ Pen".

Componentes:

Cable de energia

Fusibles.

Manual de usrrario

Envase primario: Caja de carton.

Profesionales de la Salud

29 de mayo de2024

29 de mayo de2029
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y reglamentacion vigente.
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