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Ref.: RE894756/17

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO CELSTAT.

RESOLUCION EXENTA N© /

sanminco, 5720 05.12.2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud electronica de fecha 8 de junio de 2017 (Ref:
RE894756/17) solicitado por INDUSTRIAL Y COMERCIAL BAXTER DE CHILE LTDA. mediante el cual se
solicita el régimen de control a aplicar al producto CELSTAT; el acuerdo de la Sesion N°5/17 del
Comite de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, realizada el 27 de julio de 2017; la
Resolucion Exenta N° 4354, de fecha 15 de septiembre de 2017, del Instituto de Salud Pablica, que
fuera publicada en el Diario Oficial del 11 de octubre de 2017 y que abrio periodo de informacién
publica en el procedimiento de régimen de control aplicable respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el producto se presenta en forma de un preparado hemostatico elaborado de
celulosa oxidada; y declara la siguiente composicion: Copolimero de anhidroglucosa y acido
anhidroglucoronico, contiene entre 90- 120 g/m2 de celulosa oxidada;

SEGUNDO: Que, su finalidad de uso es para ser utilizado para detener la hemorragia capilar,
venosa y las hemorragias arteriales pequefias asi como para prevenir hemorragias en la primera etapa
postoperatoria;

TERCERO: Que para la evaluacion se tuvo a la vista los antecedentes de la solicitud electronica
del producto;

CUARTO: Que se solicita informe técnico al Subdepartamento dispositivos Médicos, el cual
sefala: Que el producto se presenta en una caja con 10 tiras de 1.5 cmx5cm, corresponde a un
preparado hemostatico elaborado de celulosa oxidada. Es un material estéril, biocompatible,
biodegradable disefado para controlar el sangrado de heridas superficiales. Su uso previsto, es para
detener la hemorragia capilar, venosa y las hemorragias arteriales pequeias asi como para prevenir
hemorragias en la primera etapa postopratoria. Su composicion corresponde a un copolimero de
anhidroglucosa y acido anhidroglucoronico. El producto contiene entre 90- 120 g/m? de celulosa
oxidada. El producto esta clasificado en diferentes agencias sanitaria como Dispositivo Médico:
INVIMA, Colombia, FDA, USA, ANMAT, Argentina, AEMPS, Espana. Su accion depende en gran parte de su
afinidad por la hemoglobina de forma que, en contacto con la sangre, se convierte en una masa
gelatinosa que actta como un coagulo producido artificialmente en los vasos sangrantes y en el area
que los rodea. Posee un pH entre 3 y 4 y sumodo de accion es fisico, ya que no promueve la formacion
del coagulo a través de la agregacion plaquetaria. Inicialmente actua como una barrera para la sangre y
luego como una masa que funciona como un tapon o coagulo artificial. Ademas, tiene accion
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bacteriostatica, debido al bajo pH ofreciendo proteccién postoperatoria contra el crecimiento de
patogenos gram™ y gram". Por lo tanto, el producto denominado CELSTAT se clasifica como
dispositivo médico ya que alcanza su uso previsto por medios fisicos al formar un coagulo artificial que
actta como barrera para la detencion de la hemorragia;

QUINTO: Que, CELSTAT fue evaluado en la Sesion N° 5/17, de fecha 27 de julio de 2017 del
Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, tal como consta en el acta
correspondiente, en la que la totalidad de los miembros concluyo que CELSTAT se ajusta a la definicion
de dispositivo médico y por lo tanto, debe clasificarse como tal, por los siguientes motivos:

a) Se trata de un preparado hemostatico de celulosa oxidada, estéril, disefiado para controlar el
sangrado de heridas superficiales;

b) La finalidad de uso del producto es para detener hemorragia capilar y venosa, ademas de
hemorragias arteriales pequefas, asi como para prevenir hemorragias en la primera etapa
postoperatoria;

c) Corresponde a un dispositivo médico ya que alcanza su uso previsto por medios fisicos al formar un
coagulo artificial que acta como barrera para la detencion de la hemorragia;

d) Por lo tanto, dada la composicion y finalidad de uso de CELSTAT, asi como a los antecedentes antes
descritos, este producto cumple con la definicion de dispositivo médico D.S. N© 825/98, articulo 2°;

SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 4354, de fecha 15 de septiembre de 2017, de
este Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 11 de octubre de 2017, se abrié periodo de
informacion pablica en el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacion de dicha
resolucion en el Diario Oficial, no habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de
informacion pablica iniciado por la Resolucion Exenta N© 4354 de 2017;y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario; en los articulos 8° y
9° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por el Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; la Resolucion Exenta N° 4.023, del 4 de
diciembre de 2013, del Instituto de Salud Piblica de Chile; el articulo 59° letra b), del Decreto con
Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°
2763, de 1.979 y de las Leyes N© 18.933 y N© 18.469, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el
Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nam. 1.222, de
1.996, de la misma Secretaria de Estado; y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292,
del 12 de febrero del 2.014, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto CELSTAT, presentado por
INDUSTRIAL' Y COMERCIAL BAXTER DE CHILE LTDA.,, es el propio de los dispositivos médicos.
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2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento de Control de Productos y
Elementos de Uso Médico, Decreto N° 825 de 1998, del Ministerio de Salud.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIALY EN LA PAGINA WEB ISP
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