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RESOLUCION EXENTA N°© /

SANTIAGO,

26.05.2014 G01799

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La Resolucién N° 7593 de fecha 2 de septiembre de 2005, que
inscribio en el Registro Nacional de Dispositivos Médicos del Instituto de Salud Publica, al producto
MUNNICH, bajo el Nimero DM/10GQ/0045/05, a nombre de Munnich Pharma Medical Ltda;

CONSIDERANDO: El formulario SDM/009 de fecha 15 de enero de 2014 y la carta de fecha 27 de
febrero de 2014, emitida por Munnich Pharma Medical Ltda., a través de la cual solicita modificar la
Resolucion N° 7593 de fecha 2 de septiembre de 2005; los certificados del Sistema de Gestion de
Calidad en el disefo, desarrollo, fabricacion y distribuciéon de guantes de examinacion y quirlrgicos,
ISO 13485:2012 N°Q1IN120761155009 e ISO 9001:2008 N° 1210029847TMS, de la empresa
Terang Nusa Sdn. Bhd de Kelantan, Malasia, emitido por TUV SUD Product Service GmbH, validos
hasta el 31 de octubre de 2015 y el Certificado para propédsitos de exportaciéon N° (80) MDA. 600-
1/2/1 3ld 17, de fecha 22 de abril de 2014, emitido por el Ministerio de Salud de Malasia.

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del Articulo N° 111, letras a, b y ¢, del Cddigo Sanitario,
el Art. 22, 24 y 26 del Reglamento Decreto Supremo 825/1998, los Decretos Supremos exentos
342 y 1887, todos del Ministerio de Salud, y en uso de las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N© 291 de 12 de febrero de 2014 y Resolucion Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

-

R E S O L U € I O N

1. AUTORIZASE la modificacién de la Resolucion N° 7593, de fecha 2 de septiembre de 2005, en
el siguiente sentido:

Donde dice:” INSCRIBASE en el Registro Nacional de Dispositivos Médicos del Instituto de Salud

Publica al producto MUNNICH, bajo el nUmero DM/10GQ/0045/05, a nombre de Munnich Pharma
Medical Ltda.”

Debe decir:” INSCRIBASE en el Registro Nacional de Dispositivos Médicos, bajo el numero
DM/10GQ/0045/05, el dispositivo médico Guante Quirargico de caucho para un uso, a
nombre de Munnich Pharma Medical Ltda., para los efectos de Importacion y
Distribucion en el pais, fabricado en Malasia, por Terang Nusa Sdn. Bhd para Adventa
Health Sdn. Bhd, Malasia y envasado y esterilizado en China por Transfield
(Zhongshan) Healthcare Limited.”
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RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de Inscripcion de la empresa Munnich Pharma Medical
Ltda., el Certificado de Exportacion otorgado por la Autoridad Sanitaria de Malasia y el Certificado de
Sistema de Calidad de la empresa Transfield Medical Produts, Malasia

CONSIDERANDO: Que el producto MUNNICH, guante quirtirgico de caucho para un uso, cumple con los
requisitos establecidos en el Articulo 21, letras a y b del Reglamento Decreto Supremo 825/1998, y el
Certificado de Verificacion segiin Norma Chilena NCh 2173, Of.91 e informe SCC-28266, correspondiente a
modelo ISO CASCO 7 (Certificacién de Lote), realizado por el Organismo Certificador CESMEC, Resolucion
N°50003, del 21 de Junio de 2004.

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del Articulo N° 101, letras a, b y ¢, del Cadigo Sanitario, los
Art. 22, 24 y 26 del Reglamento establecido en el Decrcto Supremo 825/1998 y del Decreto Supremo
Exento 342, todos del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

R E 8§ O L U C I O N

INSCRIBASE en el Registro Nacional de Dispositivos Médicos del Instituto de Salud Puablica de Chile al
producto MUNNICH, bajo el Namero DM/10GQ/0045/03, 1 nombre de Munich Pharma Medical Lida.
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