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RESOLUCION DIRECTORAL
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VISTOS, la Solicitud N° 2022571415 del 29 de agosto del 2022, la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2022492984 del 29 de agosto del 2022 (expediente N° 22-096243-1 del 29 de
agosto del 2022 y respuesta de notificacién del 26 de octubre del 2022), presentados por el(la)
Sr(a). Diego Miguel Figueroa Corvetto, Representante Legal de la DROGUERIA MCKINSEY
MEDICA SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA - MCKINSEY MEDICA
S.R.L., con domicilio en Av. Caminos del Inca N° 1767, 1er. Piso, Urb. Las Gardenias - Santiago
de Surco - Lima - Lima, solicitando la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO
MEDICO DE LA CLASE Il (DE MODERADO RIESGO) : NAVIENT — CRANIAL;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacién de SUCE de fecha 10 de octubre del 2022 se solicito la subsanacion
de observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N* 2022492984 del 29 de
agosto del 2022 (expediente N° 22-096243-1 del 29 de agosto del 2022), en cumplimiento con
io dispuesto en el Articulo 126° de la Ley N° 27444, Ley Procedimiento Administrativo General y sus
modificatorias y con respuesta de notificacion del 26 de octubre del 2022, la empresa subsana
las observaciones efectuadas en la Notificacién de SUCE antes citada;

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto
Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatoria, Ley
N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y funciones
del Ministerio de Safud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General
y modificatorias;

Estando a lo informado por el Equipo de Dispositivos Médicos;

SE RESUELVE:

Articulo Unico. -  Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO
DE LA CLASE Il (DE MODERADO RIESGO) en las siguientes condiciones:
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Nombre del 4 . Marca
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item Descripcion Codigo Componente Forma de Presentacion
" ,?ggt?;tg; gc:z{'?antalla Caja de cartén conteniendo

1 NAVIENT — CRANIAL | 955-NC-NC Carmara de rast compenentes y un equipo,

‘W rastréo | con espuma protectora.
Mini PC
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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 0 5 DIC. 2022

VISTOS, la Solicitud N° 2022571513 del 25 de agosto del 2022, la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2022492985 del 29 de agosto del 2022 (expediente N° 22-096244-1 del 29 de
agosto del 2022), respuesia de notificacion del 29 de noviembre del 2022,escritos del 29 de
noviembre del 2022 y escritos del 01 de diciembre del 2022, presentados por el(la) Sr(a). Diego
Miguel Figueroa Corvetto, Representante Legal de la DROGUERIA MCKINSEY MEDICA
SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA - MCKINSEY MEDICA S.R.L., con
domicilio en Av. Caminos Del Inca Nro. 1767 1er. Piso Urb. Las Gardenias - Santiago De Surco
- Lima - Lima, solicitando la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO DE
LA CLASE Il {(DE MODERADOQO RIESGOQ): Accessory Kit;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacion de SUCE de fecha 14 de octubre del 2022, se solicito la subsanacién
de observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2022492985 del 29 de
agosto del 2022 (expediente N° 22-096244-1 del 29 de agosto del 2022}, en cumplimiento con lo
dispuesto en el Articulo 126° de la Ley N°® 27444, Ley Procedimiento Administrativo General y sus
modificatorias y con respuesta de notificacion del 29 de noviembre del 2022 , escritos del 29
de noviembre del 2022, escrifos del 01 de diciembre del 2022, |la empresa subsana las
cbservaciones efectuadas en la Notificacién de SUCE antes citada;

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto
Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatoria, Ley
N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion 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;

SERESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO
DE LA CLASE Il {(DE MODERADO RIESGO) en las siguientes condiciones:
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CERTIFICADO
i150 sea1

Al Cod., Cod. Forma de
ltem | Descripcidn Modelo Modelo Componente Componente Prasentacion
950-NC-CAA | Articulated arm
950-NC-TC Calibrator
Straight
055.NC- Navient L Pointer Bandeja de aluminip
AKC Accessory 950-NC-RP Registration conteniendo un kit con
Kit - Cranial ' Pointer sus componentes
950-NC-CRF- Cranial
A Frames
950-NC-CRF- Cranial
B Frames
950-NC-CAA | Addiculated arm
ossNG. | Navient 950-NC-BAD B'°';seyvfg:""9 Bandeja de aluminio
AKB | AACCESSONY I Toss NC-RT22 | Reducing tube | Conteniendo un kit con
Kit - Biopsy Biobsy aimin sus componentes
950-NC-BP Y A
pointer
950-NC-DA Dual adaptor
950-NE-PT Patient Tracker
Maxillary
950-NE-MS Seeker
950-NE-FS Frontal Seeker
Bayonet
1 !i\itccessory 950-NE-BP Pointer
950-NE-RP Registration
Probe
950-NE-TC Calibrator
950-NE-UT1 Universal Tag
950-NE-UT2 Universal Tag
Universal
gss.NE. | Navient e Tgaigkzr ¥ Bandeja de aluminio
ACCK Accessory Univg rg I conteniendo un kit con
Kit Set Trackera- sus componentes
S Stimulation
probe
Universal
950-NC-UTS Tracker -
Suction
Universal
950-NCUTC | 1pcker - Cusa
950-NE-UTCS | C-Clamp Smali
C-Clamp
950-NE-UTCM Medis
950-NE-UTCL | C-Clamp Large
950-NE- C-Clamp X~
UTCXL Large
Fin de la lista en el itam N° 01
Registrese, comuniquese y cumplase. TIPS
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