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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO CLORURO DE
ETILO SPRAY.

RESOLUCION EXENTA RW N° 13174/11
Santiago, 10 de agosto de 2011

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a
aplicar y la documentacion técnica adjunta a la presentaciéon de REUTTER S.A., respecto del
producto CLORURO DE ETILO SPRAY; la recomendacién de la Comisién de Régimen de
Control Aplicable, acordada en sesién de fecha 7 de julio de 2011, de clasificar a este
producto como dispositivo de uso médico;

CONSIDERANDO:

- Que el producto contiene el siguiente componente Cloruro de Etilo 100 %; y se le atribuye
la siguiente finalidad de uso:- Anestesia local por hipotermia para insensibilizar la piel , por
ejemplo antes de aplicar inyecciones en cirugia, dermatologia (abscesos, eliminacién de
verrugas, ulceras y particulas ajenas), piercing, eliminacion de garrapatas, calambres
musculares, irritacion aguda de tendones (codo de tenista), podologia (cuidado de los
pies-pedicura), terapia en frio en caso de hinchazones, etc. También se usa en caso de
lesiones deportivas de tejidos blandos ( tendinitis, contusiones recientes, distorsiones) vy
demas situaciones cuando el frio aplicado pueda prevenir el desarrollo de alteraciones en el
tejido;

- Que el mecanismo de accion del producto se produce por un mecanismo fisico que aparece
como consecuencia del estimulo de enfriamiento luego de usado el spray

- Que de acuerdo al reglamento de dispositivos de uso médico, se define como dispositivo
médico a cualquier instrumento, aparato, aplicacién, material o articulo, incluyendo
software, usados solos o en combinacién y definidos por el fabricante para ser usados
directamente en seres humanos, siempre que su accién principal prevista en el cuerpo
humano no se alcance por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos, aunque
puedan concurrir tales medios a su funcion; con el proposito de diagndstico, prevencion,
seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad, dafio o discapacidad; de investigacion
o de reemplazo o modificacién de la anatomia o de un proceso fisioldgico o de regulaciéon de
la concepcion;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 94° y 1020 del Cédigo Sanitario;
en el articulo 70 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1.876, de 1.995, del Ministerio de
Salud; los articulos 59° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2.005, 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 resolucidén exenta N°© 334 de 25 de
febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, de este Instituto de salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:




Salud Pablica
Ministerio de Salud

a

2
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Gobierno de Chile

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto CLORURO DE
ETILO SPRAY, solicitado por REUTTER S.A., es el propio de los dispositivos de uso médico.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Control de
Productos y Elementos de Uso Médico, D.S. N© 825 de 1998.
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