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OTORGA VERIFICACION DE LA CONFORMIDAD Y CONCEDE
Gobierno de Chile A VICSA SAFETY COMERCIAL LTDA., EL REGISTRO N°
DM650/25 RESPECTO DEL DISPOSITIVO MEDICO
DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO, MODELOS
BENEHEART C1 Y C2, MARCA MINDRAY
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RESOLUCION EXENTA RW N° 10106/25
Santiago, 27 de marzo de 2025

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la documentacion técnica requerida para la verificacién de
conformidad, la solicitud para Registro de Dispositivos Médicos bajo control sanitario completado por
VICSA SAFETY COMERCIAL LTDA., el Certificado para propositos de exportacion N° 20240306,
otorgado a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD, emitido por la Republica
Popular de China, y el Certificado del Sistema de Gestion de Calidad N°® Q5 044751 0164 Rev. 05
otorgado a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD, emitido por TUV SUD Product
Service GmbH, Alemania;

CONSIDERANDO: Que, conforme a lo establecido en el Titulo IV del Decreto Supremo
825/1998 vy el articulo tercero del Decreto Exento N° 42/2021, el dispositivo médico
DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO, MODELOS BENEHEART C1 y C2, MARCA MINDRAY
cumple con los requisitos de certificacion necesarios para la verificacién de la conformidad, por lo que
procede acceder a la solicitud, y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del Articulo N° 111, letras a, b y ¢, del Coédigo
Sanitario; el Art. 22, 24 y 26 del Reglamento Decreto Supremo 825/1998 y los Decretos Supremos e
xentos 342/2005, 1887/2008, 93/2018 y 42/2021, todos del Ministerio de Salud, y en uso de las
facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021, del Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. OT(')RGASE la verificacion de la conformidad al dispositivo médico DESFIBRILADOR
EXTERNO AUTOMATICO, MODELOS BENEHEART C1 y C2, MARCA MINDRAY, cuyo fabricante es
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD, China y cuyo(s) sitio(s) de fabricacién
corresponde(n) a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD, China.

2. INSCRIBASE en el Registro Nacional de Dispositivos Médicos, bajo el Nimero DM650/ 25,
el dispositivo médico DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO, MODELOS BENEHEART C1 \Y%
C2, MARCA MINDRAY, a nombre de VICSA SAFETY COMERCIAL LTDA., para los efectos de
importacion y distribucidon en el pais, cuyo fabricante es SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD, China y cuyo(s) sitio(s) de fabricacion corresponde(n) a SHENZHEN MINDRAY
BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD, China.

3. VICSA SAFETY COMERCIAL LTDA. deberd solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile el
uso y disposicion de las nuevas importaciones del producto, en conformidad a las disposiciones del
Decreto Supremo N° 825/98 del Ministerio de Salud.

4.VICSA SAFETY COMERCIAL LTDA. deberad garantizar la capacidad de ofrecer servicio de
post-venta, asi como los repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracion,
durante la vida util de este dispositivo médico, que permita su conservacién en los rangos de
seguridad y funcionalidad establecidos inicialmente por el fabricante.

5.VICSA SAFETY COMERCIAL LTDA. debera notificar cualquier evento adverso asociado a este
dispositivo médico, utilizando el Formulario ANDID-008: Notificacion de eventos e incidentes adversos
de dispositivos médicos, disponible en la pagina web.

6. La actualizacion y extension de la fecha de vigencia de los certificados del Sistema de
Gestion de Calidad, dependerd de las auditorias posteriores que se realicen para mantener la
certificacién correspondiente.
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