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SALUD e COFEPRIS

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 SANITARIO No.
1220E2021 SSA
No. DE SOLICITUD
203300401B2450

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39dela
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 3y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XXV, 4 fraccion 111, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380, 391bis fraccion
IV y 393 de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion |
inciso b, VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios: 1, 82, 83, 153, 157, 179, 180, 181y 214 del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por
el articulo décimo primero del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en
el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion 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 través de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién 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: TecMS Comercializadora, S.A. de C.V.
Domicilio: Carretera a Los Arquitos No. 603, Los Arquitos, C.P. 20996, Jesus Maria, Aguascalientes, México
R.F.C. TCO161110RP7
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: EPN
Denominacion Genérica: Dispositivo de Electroporacion
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: . Equipo médico
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase I
Fabricado por. Eunsung Global Corp.
Domicilio: 120, Gieopdosi-ro, Jijeong-myeon, Wonju-si, Gangwon-do, 26354, Republica
de Corea
Importado y Distribuido por: TecMS Comercializadora, S.A. de C.V.
Domicilio: Carretera a Los Arquitos No. 603, Los Arquitos, C.P. 20998, Jesus Maria,

Aguascalientes, México
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Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

Publicidad dirigida a:

o COFEPRIS

EPN esta indicado como auxiliar en los siguientes tratamientos:

— Tratamiento local de metastasis subcutanea y cutanea independientemente de su origen y de
terapias anteriores.

— Tratamiento de los tumores cutaneos locales reincidentes.

— Electroporacion del tejido humano.

El dispositivo de electroporacion emite pulsos de voltaje basados en parametros estadar o segun lo
especificado por el operador, que luego se aplican al paciente utilizando el tipo aprobado de
electrodos.

Las moléculas que normalmente no atraviesan la membrana celular ni en difusion ni en transporte
activo, después de la electroporacion pueden llegar al medio intracelular.

Por lo tanto, la electroporacion hace posible, 0 mas bien aumenta, los efectos terapéuticos de
cualquier farmaco inyectado al aumentar temporalmente la permeabilidad de la membrana celular,
lo que permite a las células absorber las sustancias inyectadas.

EPN consta de tres componentes principales: la unidad de control, el dispositivo con la conexion del
adaptador y las EP-Multi Needle desechables (no incluidas).

Su principio de funcionamiento se basa en la aplicacion de pulsos eléctricos al tejido tumoral que
induce la formacion de poros a través de la membrana plasmatica (electroporacion), estes poros
permiten la difusion hacia el interior de la célula de farmacos poco permeables, aumentando
significativamente la concentracion intracelular del farmaco y por tanto su citotoxicidad, la
combinacion fisica y quimica es la base de la electroguimioterapia y su eficacia, que es
independiente de la histologia del tumor.

1 Unidad principal EPN (ESK-2122EPN).
Componentes:
v Correa de mano.
Tapa protectora.

v
v' Adaptador de corriente.
v" Manual de operacion

Profesionales de la Salud
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&8; SALUD e COFEPRIS
Bammet T nIADE AL QP oo escos sanitarios

Fecha de emision: 16 de agosto de 2021

Fecha de vencimiento: 16 de agosto de 2026

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REE,LECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
Y ESTABLECIMIENTOS

VAN OMAR C N LOJERO

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion

del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras dependencias.

2 La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.

3. La importacion, exportacion, acondicionamiente, venta 6 suministro al publico del producto autorizado deberé estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el sclicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Scciat y domicilio).

4. Las presentaciones para ei Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comision.

5 Lainformacion contenida en las etiquetas 6 contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de insumos para ia Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

6. El contenido de los manuales & instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con

las disposiciones y reglamentacion vigente.

El Titular del registro sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitaric.
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