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ANT.: Carta de fecha 28 de marzo de 2017 de la empresa
Sagita Consultora de Riesgo Industrial SpA.

MAT.: Informa  situacion regulatoria de producto:
“Diphoterine®”

santiaco, 09 JUN. 2017

DE : JEFA (S) DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

A : SRA. ALEXANDRA BUSTAMANTE CAREAGA
SAGITA CONSULTORA DE RIESGO INDUSTRIAL SpA.

1. La empresa Sagita Consultora de Riesgo Industrial SpA; ha solicitado se le informe la situacion regulatoria
que rige en Chile para el producto “Diphoterine®”, (solucion para lavado de personas que han tenido
derrame de sustancias quimicas agresivas), fabricado por Laboratorio Toxicoldgico Prevor, de Francia.

2. ElInstituto de Salud Plblica de Chile (ISP), de acuerdo a lo establecido en el titulo IV del Codigo Sanitario,
actualizado a febrero de 2014 y el Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso Médico
(dispositivos médicos), D.S. N© 825 de 1998, ambos del ministerio de Salud de Chile, declara que:

21. De acuerdo a la informacion técnica proporcionada, “Diphoterine®”es un producto estéril,
hipertdnico, soluble en agua, pH 7.5, sin efectos secundarios y que no traspasa las barreras del cuerpo
humano, cuyo uso esta indicado para lavados de emergencia quimica, es fabricado por el Laboratorio
Toxicologico Prevor, de Francia y corresponde a un dispositivo médico de clase de riesgo l.

2.2. De acuerdo a la legislacion nacional, la empresa Sagita Consultora de Riesgo Industrial SpA, puede
fabricar, importar, distribuir y/o comercializar este producto, el que no se encuentra incorporado al
sistema de control que establece la obligatoriedad de contar con la verificacion de conformidad
dispuesta en el Art. 3° del D.S. N° 825 de 1998, del Ministerio de Salud.

23. La calidad, seguridad y efectividad de este dispositivo médico es de completa responsabilidad del
fabricante, importador y/o distribuidor en su caso.

2.4, El presente documento no constituye una autorizacion (o registro sanitario) del Instituto de Salud
Pdblica
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