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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO QUICKCLOT
COMBAT GAUZE

RESOLUCION EXENTA No /
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VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a
aplicar y la documentacion técnica adjunta a la presentacién de D. Xavier Cardenas Conio de
fecha 6 de mayo de 2011, respecto del producto QUICKCLOT COMBAT GAUZE; el
Memorando N° 40/11 de la Jefa (s) del Subdepartamento Dispositivos Médicos, de fecha 13
de julio de 2011; el acuerdo de la Sesién N° 5/11 de la Comisién de Régimen de Control
Aplicable de fecha 7 de Julio de 2011;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el producto estd compuesto por un apésito de rayon y poliéster
impregnado en Kaolin USP y Glicerina USP; SEGUNDO: Que el producto es de uso externo
temporal para controlar las hemorragias traumaticas; TERCERO: Que la accién hemostatica
estd dada por vasoconstriccién ejercida por el apodsito, el cual también promueve la
activacion de la via intrinseca de la coagulacién por medio quimico local, por estar
impregnado con Kaolina, mineral correspondiente a silicatos de aluminio, mecanismo de
accion propio de los dispositivos médicos; CUARTO: Lo dispuesto en el marco regulatorio
para dispositivos médicos (Ley N° 19.497, Reglamento D.S. N© 825/98) y Directrices para la
aplicacion de la Legislacién Vigente); y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 940 y 1020 del Cadigo
Sanitario; en el articulo 70 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N°© 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud;
los articulos 599 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 1.979 y de las Leyes N©
18.933 y N© 18.469; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile,
aprobado por el Decreto Supremo Num. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado;
y en uso de las facultades que me otorga la Resolucién Exenta N© 334, del 25 de febrero del
2.011 y N© 597 del 30 de marzo del 2.011, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION
1. ESTABLECESE que el régimen gque corresponde aplicar al producto QUICKCLOT
COMBAT GAUZE, presentado por D. Xavier Cardenas Conio, es el propio de los
dispositivos médicos.

2. Devuélvanse los antecedentes presentados.

UNiQUESE

JEFA () SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SN
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTO:
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE étuu’.-
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DISTRIBUCION:

- Interesado

- SEREMI de Salud R.M.

- Dpto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- Dpto. Alimentos y Nutricién, MINSAL

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropolitana
- Unidad Internacién de Alimentos, SEREMI de Salud Regién Metropolitana
- Seccion Registro Farmacéutico
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