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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 11 DtC' 2021

VISTOS, la Solicitud N' 2024635870 del 07 de septiembre del 2024, la Solicitud Única de Comercio
Exterior (SUCE) N' 2024528970 del 10 de septiembre del 2024 (expediente N'’ 24-104495-1 del
10 de septiembre del 2024, respuesta de notificación del 03 de diciembre del 2024), presentados
por el(Ia) Sr(a). Melva Nelcy Lazo Palacio, Representante Legal de la DROGUERÍA EXPANDA
BUSINESS LAB E.l.R.L., con domicilio en Calle Elías Aguirre Nro 180 . Miraflores, solicitando la
INSCRIPCIÓN en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MÉDICO DE LA CLASE II (DE
MODERADO RIESGO): ESTIMULADOR MAGNETICO REPETITIVO NEURO MSX, según
detalle;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificación de SUCE de fecha 07 de noviembre del 2024 se solicitó la subsanación
de observaciones a la Solicitud Única de Comercio Exterior (SUCE) N' 2024528970 del 10 de
septiembre del 2024 (expediente NO 24-104495-1 del 10 de septiembre del 2024), en
cumplimiento con lo dispuesto en el Artículo 126'’ de la Ley N'’ 27444, Ley Procedimiento
Administrativo General y sus modificatorias y con respuesta de notificación del 03 de diciembre
del 2024, la empresa subsana las observaciones efectuadas en la Notificación de SUCE antes
citada

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N' 016-201 1-SA y modificatorias, Decreto
Supremo N' 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N' 008-2017-SA y modificatoria, Ley
ND 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Decreto Legislativo N' 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organización y funciones
del Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N'’ 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General
y modificatorias

Estando a lo informado por el Equipo de Dispositivos Médicos;

SE RESUELVE:

Artículo Único. - Autorizar la INSCRIPCIÓN en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MÉDICO
DE LA CLASE II (DE MODERADO RIESGO) en las siguientes condiciones

EQUIPO BIOMÉDICO EXTRANJERO

ND Registro Sanitario DB9207E Vigencia

Marca
Comercia

Del 10-12-2024
al 10-1 2-2029

Nombre del
Dispositivo Médico

ESTIMULADOR MAGNETICO REPETITIVO
NEURO MSX, según detalle

Nombre Común Estimuladores, Electromagnéticos
Forma de
resentación

Fabricante

Ver detalle

NEUROSOFT LLC País RUSIA
,EM-/3
roBOTotal de folios Tres (03)
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Ibm Modelorm
MSX

Código 1 Componente

N S 0 6 3 2 0 1 H 0 0 3 H 0 2 0 A ! !a d p r i n c i p a 1 N e u n =

Código Accesorio
Forma de

lresentación
Caja de cartón
conteniendo en

su interior (01 )
unidad del

equipo médico,
componentes y

accesorios .
protegidos con

bolsa de

polietileno de
alta densidad

NS063209.019
AFEC-03-100-C Herramienta
de posicionamiento de
bobinas
Herramienta de
posicionamiento de bobinas
FEC-04-100-AC
AFEC-02-100-C Herramienta
de posicionamiento de
bobinas
FEC-03-100-C Herramienta
de posicionamiento de
bobinas
RC-03-125 bobina de anillo
lrande. 125 mm

F)

)eaueña. 100 mm
FEC-04-100-AC Bobina en
forma de ocho refrigerada
)or aire. 100 mm

El "Ala" de Air ?oil
RC-02-100 bobina anular
)equeña. 100 mm

RC-02-150 bobina de anillo
lrande. 150 mm

SFEC-02-50 Bobina en forma
de ocho pequeña, 50 mm

N S 0 6 3 2 0 1 r 0 0 5 = 0 2 0 1 A; ii: 1e u r g h S T f r i g e n c i ó n
NS 105209.001

N S 0 6 3 2 0 1 n 0 0 6 M 0 2 0 A : [dr:9M ST e fr i g e m c i ó n
NS058209.021

N S 0 6 3 2 0 1 H 0 0 4 = 0 2 0 :: :1 : a 1 i: u roaJLmse; t a c i ó n
NS063209.020

NS034201,011-020 1 Unidad Neuro-MSX EMG

NS061201.012-020 1 Estimulador eléctrico v. 2

NS063304.002

NS063304.001

NS036201 .004
Transformador
aislamiento TM-630

de NSI 05304.001

NS063353.001

NS028353,005

Interruptor de pedal NS 105206.003

NS058304.001Unidad de peda

NS028201 .009-002 Botón del paciente NS058304.002

NS058304.005NS21 8020 Sistema acústico

NS063304,012
AFEC-03-100-C Bobina en
forma de ocho angulada
refrigerada, 100 mm

NS063304.007
FEC-03-90 Bobina en forma
de ocho, 90 mm

NS0631 03.026

NS231210

Tapa NS058304.013

NS063304.019

FEC-02-100 Bobina en forma
de ocho, 100 mm
e

de ocho. 100 mm
AFEC-02-100 Bobina en
forma de ocho angulada, 100
rrirri
AFEC-03-100 Bobina en
forma de ocho angulada, 100
rnrri
DCC-02-125 bobina de doble
cono. 125 mm
)
lrande refrjgerada. 125 mm
RC-02-150-? bobina de anillo
Frande refrjgerada. 150 mm
FEC-02-100-? bobina en
forma de ocho refrigerada,
100 mm
AFEC-02-100-C Bobina en
ocho angulada refrigerada
100 mm
FEC-03-100-? bobina en
forma de ocho grande
refrjgerada. 100 mm
DCC-03-125-? bobina de

cono refrigerada, 125

Conector de bobina de alta
tensión
Cable HV (alta tensión)
para conexión de fuente de
alimentación adicional
Cable de control para la
unidad de refrigeración
Neuro-MSX

NS0631 03,025 NS058304.014

NS0631 03.045 NS063304.011

NS0581 03.032-050 Cable equipotencial NS058304.017

NS063304.003NS238365 Cable de alimentación

NS2 1 7898 Cable de alimentación NS058304.026

NS0582 14.005
Adaptador del sistema
hidráulico con metal rápido
acoplamientos de conexión

NS058304.027

NS058214.009 Adaptador del sistema
hidráulico NS058304.028

NS007103.005 1 Cable USB (A?B) NS063304.009

NS007103.005-01 1 Cable USB (A?B) NS063304.017 doble
rrirri
RC-02-150-?/3 bobina de
anillo grande refrigerada, 150
rrirriNS226076 Adaptador SCUT IEC-320

C14 - Toma tipo F
NS058304.034

eq?q,
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lte,mI Modelorm
MSX

Código Componente Código Accesorio Forma de
lresentación

Caja de cartón
conteniendo en
su interior (01 )

unidad del

equipo médico,
componentes y

accesorios ,
protegidos con

bolsa de

polietileno de
alta densidad

NS063 1 03.009 Cable de disparo BNC-
BNC NS058304.032

E
forma de ocho
100 mm
FEC-02-100-?-R
forma de ocho
100 mm

bobina en
refrigerada,

NS0631 03.049
Cable de conexión de
altavoces

NS058304.037
Bobina en
refrigerada,

NS063998.001
Soporte de bobina K-10
(montado en el
estimulador:
Brazo flexible K-3 para
posicionamiento de
bobinas
Portabobinas K-8
ícarro/montado en pared:
Soporte pequeño SH-1 S

1016998.023 Brazo flexible K-9 para
posicionamiento de bobinas

NSOI 6998.012 NS21 8105 Soporte de sistema acústico

NS059998.004 NS059998.009 Carro Td/A

NS016201 .039

NS034221 .001

NS059998.013

NS05821 3.001 -02

Carro T-4/?

Gorro de paciente (talla 37-
42Soporte de montaje

NS990998.006
Electrodo de tierra con

cable (adulto, 400mm) GE-

Electrodo de tierra con
cable (pediátrico, 25C)mm)
GE-1
Electrodo de ECG
desechable F9049, 22x34

a
de superficie y de anillo
Cable para electrodo
desechable con pinza de
cocodrilo y conector a

rueba de contacto. negro
Cable para electrodo
desechable con pinza de
cocodrilo y conector de
seguridad. roio
Electrodo de superficie con
cable SE-1

2

mm. Fiab. Italia

NS058213.001 Gorro de paciente (talla 42-
54)

NS990998.007 NS05821 3.001 -01 Gorro de paciente (talla 54-
66)

NS237322 NS228281

NS228002

Cinta médica Transpore

NS9901 03.003
Pasta adhesiva
electrodos TEN20

pa ra

NS9901 03.027-04.02 NSIOI 668 Pasta adhesiva
electrodos Unipaste

para

NS990 103.027-03.02 NSI 03717 Pasta conductora y abrasiva
G999 (Everi)

NS990998.001 NS246877

NS231 855

Gel abrasivo Uniscrab

NS9901 06.028-03.10 Electrodo EP de copa con
cable (rojo, 1 m)

Silla médica Comfort, número
de pieza 7130382E, Digiterm
Ltd.. Hungría
KM-7-2 Concentrador USB
Unidad electrónica

Llave hexagonal en forma de
L

NS990 106.028-04.10 Electrodo EP de copa con
cable (negro, 1 m:

Electrodo EP de copa con
cable (verde, 1 m]
Aceite de silicona
:reciDiente. 3L:
Embudo
Manguera de refrjgerante
Aislador de red MED MI

1005 (RoHS:

NS042201 .013-020

NS9901 06.028-02.10 NS21 6631

NS058998.005 NS237727 Llave para llave hexagonal

NS23081 6
NS058214.004

NS200627
NS224422

NS224039

Destornillador
Carrete de medición

NS234789 Rotulador

Fin de la lista en el Item N' 1

Regístrese, comuníquese y cúmplase.
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