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Ref:RE943322/17
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO AL
PRODUCTO CITRASEAL SOLUCION 4%, 30% vy
46,7%.

RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO, 3 5 (.' ,; 2 F‘ []5 2 D 18

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud electronica de fecha 15 de noviembre de 2017 (Ref:
RE943322/17) solicitado por B. BRAUN MEDICAL SpA, mediante el cual se solicita el régimen de control
sanitario al producto CITRASEAL SOLUCION 4%, 30% y 46,7%: el acuerdo de la sesion N© 1/18 del
Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, realizada el 28 de marzo de 2018: la
Resolucion Exenta N° 2980, de fecha 25 de mayo de 2018, del Instituto de Salud Pablica, que fuera
publicada en el Diario Oficial del 5 de junio de 2018 y que abric periodo de informacion pablica en el
procedimiento de régimen de control sanitario respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el producto corresponde a una solucion de Citrato trisodico al 4%, 30% vy
46,7%;

SEGUNDO: Que, la finalidad de uso de la solucion al 4%, 30% vy 46,7%: anticoagulante en el
lumen del catéter venoso central para hemodialisis y al 30% y 46,7%: reduce el riesgo de una infeccion
bacteriana y la formacion de una bio pelicula en el lumen del catéter venoso central para hemodialisis;

TERCERO: Que, para la evaluacion del producto se tuvo en la solicitud electrénica:

CUARTO: Que el informe del Subdepartamento de Dispositivos Médicos sefiala:
USO PREVISTO para utilizarse como una solucién selladora de catéter venoso central (CVC) para
hemodialisis, previniendo la coagulacion de la sangre en el lumen del catéter. La solucion es instalada
en el lumen del catéter entre tratamientos, manteniéndose en el lumen de CVC hasta el proximo
tratamiento de dialisis.
En los casos de soluciones al 30 y 46,7% ademas reducen:
a) las infecciones bacterianas como una consecuencia de un efecto bacteriostatico en el lumen del

catéter de hemodialisis (antimicrobiana).
b) la formacion del biofilm como efecto bacteriostatico/levurostatico en el lumen del catéter venoso
central de hemodialisis.

INSTRUCCIONES DE USO:
a) Considerar las instrucciones del fabricante del catéter venoso central, CVC.

b) Antes de la iniciacion de la dialisis, la solucion selladora que fue instalada en el CVC después de la
altima sesion, debe ser aspirada completamente con la ayuda de una jeringa y descargada de
acuerdo a las politicas de bioseguridad de eliminacion.

€) Poner en el lumen del catéter 5 ml de solucion estéril de 0,9% cloruro de sodio para remover algin

__remanente de sangre del tratamiento anterior.
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d) Después del tratamiento de dialisis, enjuagar el lumen del CVC con 5ml de NaCl al 0,9% para
remover remanente de sangre del procedimiento anterior.

e) Extraer la solucion Citraseal en el volumen exacto definido por el fabricante se instala en lumen del
CVCy se mantiene hasta el proximo tratamiento.

MECANISMO DE ACCION: Las soluciones de CitraSeal (4%,30% vy 46,7%) causan anticoagulacion por
quelacion del calcio ionizado en el circuito extracorporeo formando un complejo soluble. El calcio esta
Involucrado en la cascada de la coagulacion, la remocion local por citrato previene la activacion de
cofactores de la coagulacion, factor X y protrombina, y por Gltimo la formacion de fibrina.

Para el 30% y 46,7% la accion antimicrobiana y reduccion del biofilm es mediado por remocion del
calcio ionizado del entorno circundante, ya que el Ca ionizado puede regular varios genes responsables
del desarrollo y supervivencia de microorganismos.

OTROS ANTECEDENTES:

1. La empresa presenta el certificado de Sistema de Aseguramiento de la Calidad Total, segin la

Directiva 93/42/EEC de dispositivos médicos, otorgado por el organismo certificador TUV Rheinland
LGA Products GmbH, donde se especifica que la empresa fabricante B. Braun Avitum Italia SpA,
Italia, ha implementado y mantiene un sistema de aseguramiento de la calidad segin los
requerimientos del Anexo Il, excluyendo Seccion 4 de la Directiva 93/42/ECC para la fabricacion de
soluciones de citrato para sellar catéteres de hemodialisis. Valido hasta 1 de junio del 2022.

2. Los rotulos de envase e instructivo se presentan en varios idiomas incluyendo el castellano y en
simbologia internacional.

Conclusion: Las soluciones selladoras de Catéter Venoso Central, son clasificadas como dispositivos
medicos ya que se utilizan para evitar la coagulacion y el biofilm en el lumen del CVC, teniendo un
efecto limpiador y desinfectante del dispositivo médico;

QUINTO: Que, CITRASEAL SOLUCION 4%, 30% y 46,7% fue evaluado en la sesion N© 1/18, de
fecha 28 de marzo de 2018, del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, tal como
consta en el acta correspondiente, en la que la totalidad de los miembros opina que CITRASEAL
SOLUCION INYECTABLE 4%, 30% y 46,7%, se ajusta a la definicion de dispositivo médico y por lo tanto,
debe clasificarse como tal, por los siguientes motivos:

a) Se trata de una formulacion que se presenta en forma de solucion para ser alojada en el catéter
Venoso;

b) La finalidad de uso es como solucion selladora de catéter venoso central (CVC) para hemodialisis,
previniendo la coagulacion de la sangre en el lumen del catéter;

) El producto CITRASEAL SOLUCION 4%, 30% y 46,7% se clasifica como dispositivo médico ya que se
utilizan para evitar la coagulacion y el biofilm en el lumen del CVC, teniendo un efecto limpiador y
desinfectante del dispositivo médico;

d) Por lo tanto, dada la composicion y finalidad de uso de CITRASEAL SOLUCION INYECTABLE 4%, 30%
y 46,7%, asi como a los antecedentes antes descritos, este producto cumple con la definicion de
dispositivo médico D.S. N© 825/98, articulo 2°;
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SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 2980, de fecha 25 de mayo de 2018, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 5 de junio de 2018, se abrid periodo de
informacion pablica en el procedimiento administrativo de determinacion del réegimen 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 de este periodo; 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°
2.763, de 1979 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 Nim. 1.222, de
1.996, de la misma Secretaria de Estado; y las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N© 292,
del 12 de febrero del 2.014, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto CITRASEAL SOLUCION 4%,
30% y 46,7%, presentado por B. BRAUN MEDICAL SpA, es el propio de los dispositivos médicos.

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.
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