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EPN.

Dispositivo de Electroporaci6n.

l. Equipo m6dico.

Clase ll.

Eunsung GlobalCorp.

1 20, Gieopdosi-ro, Jijeong-myeon, Wonju-si, Gangwon{0, 26354, Reptblica
de Corea.

TecMS Comercializadora, S.A. de C.V

Canetera a Los Arquitos No. 603, Los Arquitos, C.P. 20996, Jes0s Maria,
Aguascalientes, M6xico.
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISI6N DE AUTORIZACION SANITARIA

DIRECCIoN EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRoRROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO.

1220E2021 SSA
No. DE SOLICITUD

26330022020125

Con fundamento en los articulos 4 pirrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constituci6n Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2

fracci6n 1,14,17,26, 39 fracci6n XXI de la Ley 0rg6nica de la Administraci6n P0blica Federal; Articulo 1, 3 fraccion Xxlll, 4

fracci6n lll, 13 inciso A fracci6n lX, X 17 bis fracci6n lV, 194 fracci6n ll, 194 bis, 197,204,262,371,376, 376 bis fracci6n ll, 378,

380 y 393 primer p6nafo de la Ley General de Salud; 1, 2,3, 15, 16 fracci6n lV y 19 de la Ley Federal de Procedimiento

Administrativo;1y 2 inciso C fracci6n ll del Reglamento lnterior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fracci6n I inciso b, fracci6n Vll, 4
fracci6n ll inciso cy 14 fracci6n ldel Reglamento de la Comisi6n Federal para la Protecci6n contra Riesgos Sanitarios; 1,2,
fraccion X|,82,83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 del Reglamento de lnsumos para la Salud; Decimo Octavo del

Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefralan, en los 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 Federaci6n el 7 de abril de

2010; asi como la parte conducente aplicable del ARTICULO PRIMERO, inciso b), ARTICULO SEGUNDO del Acuerdo por el que

se modifica el diverso 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 Protecci6n conha Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de TrAmites y

Servicios de la Comisi6n Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 y el diverso por el cual se dan a conocer
los formatos de los tr6mites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican, publicado el2 de septiembre de 2015. Publicado en

el Diario Oficial de la Federacion el 24 de enero de 2022; se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes

condiciones:

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

Domicilio: Carretera a Los Arquitos No, 603, Los Arquitos, C.P. 20996, Jests Maria, Aguascalientes, M6xico.
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lndicaciones de uso: EPN esti indicado como auxiliar en los siguientes tratamientos:

= Tratamiento local de metAstasis subcut6nea y cut6nea independientemente de su origen y de

terapias anteriores.

+ Tratamiento de los tumores cut6neos locales reincidentes.

= Electroporaci6n del tejido humano.

El dispositivo de electroporaci6n emite pulsos de voltaje basados en par6metros estindar o seg0n

lo especificado por el operador, que luego se aplican al paciente utilizando el tipo aprobado de

electrodos.

Las mol6culas que normalmente no atraviesan la membrana celular nien difusi6n nien transporte
activo, despu6s de la electroporaci6n pueden llegar al medio intracelular.

Por lo tanto, la electroporaci6n hace posible, o mAs bien aumenta, los efectos terap6uticos de
cualquier f6rmaco inyectado al aumentar temporalmente la permeabilidad de la membrana celular,

lo que permite a las c6lulas absorber las sustancias inyectadas.

EPN consta de tres componentes principales: la unidad de control, el dispositivo con la conexi6n del

adaptador y las EP-Multi Needle desechables (no incluidas).

Su principio de funcionamiento se basa en la aplicaci6n de pulsos el6ctricos al tejido tumoral que

induce la formaci6n de poros a trav6s de la membrana plasmitica (electroporaci6n), estos poros

permiten la difusi6n hacia el interior de la c6lula de f6rmacos poco permeables, aumentando

significativamente la concentraci6n inhacelular del f6rmaco y por tanto su citotoxicidad, la

combinaci6n fisica y quimica es la base de la electroquimioterapia y su eficacia, que es
independiente de la histologia deltumor,

Presentaciones: 1 Unidad principal EPN (ESK-2122EPN)

Componentes:

r' Conea de mano.,/ Tapa protectora.
,/ Adaptador de coniente.
r' Manualde operaci6n.

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud

Descripci6n
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Fecha de emisi6n: 23 de rnarzo de 2026.

Fecha de vencimiento: 23 de mazo de 2036.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCbN.
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE

SALUD Y DISPOSITIVOS MEDTCOS

KARINAAGUIRRE RESttNDIZ

OBSERVACiONES AL REGiSTRO:

1. El presenb Regisro Sanitario es un doomenlo au6ntioo ex@klo pr el gobbm rnxicano. Es un requisito indispensable peo no sufcblte para la oomercializacirh

del producto autorizado, por lo que se ep&Je sin interferir con dirposir*lnes de otras dependencias.
2. La presente auhrizaci5n serA revocada ante aralquier altenaciln a hs condlcion€s y t6minos en h qu6 ftte obtgada, sin perjuicio de hs sanciones que en su caso

conespondan.
3. La imporbcbn, exporhci6n, aandi*xumiento, venb 6 sumhisto al p0blico dd produclo autorizado deberA estar de acuedo a las ondifunes en las qrc se ha

apmbado, por lo que el solkitante deberA especificar ca& pmoeso, seflahrdo el lugar €n el qlal so ll€ven a cabo (Razfu Social y domftilio).
4. Las pesenbciones para el Sedor Salud deberAn sujehrse a las dispskiones emilidas por el Conseir de Salubridad General por lo qrc su autorizaclh no es

competencia de esb Comisidn.
5. La inhrnuci6n cmtonida on las etiquetas 6 contrael[uebs se deberA suJehr a lo etablecido en la Ley General de Salud, en el Reghmento de lnsumos pala la Salud y

hs Norrus Ofciales l,lexhanas, deberA estar en Eioma espailol y coresponder a lo aubrizado en el presente doormento.

6. El contenHo de los manuales e inslrucdvos de uso presenbdos anb esh Gomisi6n, son msponsabilklad del labricante y del tifular del Regisfo, debiendo atmplir mn
las dbposkrbnes y reglamentacith vigente.

7. El Titular del regbto sanibrio deber6 mantoner vBentes la cedifrcaclln de hs buous pr6ciies de hbrlrckln durante la exbtencia del presente regisfo sanitario.

8. El prcsente registro sanitario deberA cumplircon la teouvigilancia que establece b NOM-240-SSA1-2012.
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