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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL
A APLICAR AL PRODUCTO 108 POWER
OXYGEN.-

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

1507.2008« 4756

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar
y la documentacién técnica adjunta a la presentacién la Sociedad Romero & Dominguez y
Compaiifa Ltda., respecto del producto 108 POWER OXYGEN; y

La recomendacion de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion
de fecha 28 de mayo de 2008, de sefialar que este producto, dada su forma de utilizacion y sus
finalidades de uso, no corresponde a ninguna categoria de producto que sea de competencia de
este Instituto; y

CONSIDERANDO:

= Que, este producto contiene: 89% de Oxigeno y 11% de Nitrogeno;

- Que, de acuerdo al rotulado presentado se indica que es “Sélo para uso ocasiondl,
dispositivo de uso no médico, no es para tratamiento de ninguna condicion patolégica. Solo para
uso ocasional, no usar en forma prolongada, no usar en emergencias médicas, no usar si tiene
asma, problemas cardiacos o pulmonares. PODER DEL OXIGENO. Disfrute la experiencia y
sienta el poder del oxigeno™;

Que, este producto, segiin su composicion y finalidad de uso, no corresponde a un
medicamento, cosmético, plaguicida de uso sanitario y doméstico o dispositivo médico, por lo
que no es de competencia de este Instituto; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; y los articulos 37° letra
b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979; dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el producto 108 POWER OXYGEN, presentado por la Sociedad
Romero & Dominguez y Compaiia Ltda., no corresponde a ninguna categoria que sea de
competencia de este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:
- Sociedad Romero & Dominguez y Compania Ltda.
- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL /

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropolitang s
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Region Metropolitana (cx_SE__S__M //r
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- Subdepartamento Registro '
- CISP
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