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SOLICITANTE

El propio sistema SAFIS proporciona la informacién de esta seccidn del formulario, basado en
la informacidn disponible en la base de datos del sistema, almacenada previamente por la
empresa solicitante del tramite.

En caso de haber un error en la informacién autocompletada o necesitar asistencia sobre
como completar sus tramites, se sugiere revisar los tutoriales incluidos en la pagina de ingreso
de la plataforma o bien comunicarse a través de la Oficina de Informaciones, Reclamos y
Sugerencias (SIAC — OIRS): https://www.ispch.gob.cl/oficina-de-informaciones-reclamos-y-
sugerencias-siac-oirs/

Il. DMDIV

- Hagaclic en el botén "Agregar Dispositivo Médico" para completar la informacion
requerida en esta seccién, correspondiente a la identificacién del DMDIV:

- Ref: DAK00000625 - Prestacion §100013 - EVALUACION DOCUMENTAL DE SOLICITUD DE CONTROL DE KIT DIAGNOSTICO ==

Solctante

DMDIV

Categoria * Tipo Producto *

Nombre Comercial Tipo de Disposivo Medico Dispositivo Médico (Clase Riesgo Nombre Fabricante Legal Pais  Tipo Fabricante Uso Previsto Modelofs)  Codigols)
Mo se enconfraron regisiros
. .

- Unavez presionado el botén "Agregar Dispositivo Médico" se despliega la siguiente
Informacidn.



https://www.ispch.gob.cl/oficina-de-informaciones-reclamos-y-sugerencias-siac-oirs/
https://www.ispch.gob.cl/oficina-de-informaciones-reclamos-y-sugerencias-siac-oirs/
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Dispositivo Médico

Nombre Comercial * |

Modelo(s) / Codigo(s) *

Tipo de Dispositivo Médico =

Dispositive Médico *

Clase Riesgo *

Tipo Fabricante * Fabricante Original del DMD v
Nombre Fabricante Legal *

Pais Fabricante Legal *

Uso Previsto *

CONFIRMAR

- Se deben completar todos los campos obligatorios, asignados con un asterisco (*),
descritos a continuacién:

=  Nombre Comercial:
Indicar el nombre y la marca comercial del DMDIV que es objeto del tramite. Si la solicitud
corresponde a una familia de dispositivos médicos, se debe agregar cada uno de los DMDIV
pertenecientes a la familia por separado, indicando el nombre y marca, ademds de completar
todos los antecedentes requeridos en la pestaia.

Nota 1: El nombre o marca comercial del DMDIV debe ser idéntico en todo su rotulado
(instructivo de uso, rotulos del envase primario y rétulos del envase secundario). No serd
aceptada ningun tipo de variacion en el nombre declarado en el formulario y se requiere que este
no sea traducido, manteniendo su nombre original.

Nota 2: Si corresponde, la empresa debe entregar una declaracion de los nombres comerciales
utilizados en otros mercados correspondientes al mismo DM motivo de evaluacion.

=  Modelo(s) / Cédigo(s):
Indicar el modelo, c4digo y/o nimeros de referencia o catalogo que identifique al DMDIV, que
es objeto del tramite.

Si la solicitud corresponde a una familia de dispositivos médicos, se debe agregar cada uno de
los DMDIV pertenecientes a la familia por separado, indicando el modelo, cédigo y/o nimeros
de referencia o catdlogo, que identifique al DMDIV, ademas de completar todos los
antecedentes requeridos.
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Nota 1: Los cddigos indicados deben estar claramente identificados en el certificado de libre venta
otorgado por la autoridad sanitaria o por otra institucion del pais o jurisdiccion de procedencia
que corresponda.

Nota 2: Se debe identificar el modelo o cédigo del DMDIV en el instructivo de uso del kit/reactivo
de diagndstico in vitro.

= Tipo de Dispositivo Médico:

Se debe indicar si la solicitud corresponde a una solicitud para la evaluacién documental de un
dispositivo médico de diagndstico in vitro sin registro sanitario “DMDIV” o para la verificacién
de la conformidad de un dispositivo médico de diagndstico in vitro con registro sanitario “DMDIV
con registro sanitario”.

= Dispositivo Médico:
Se debe indicar el dispositivo médico de diagndstico in vitro que se requiere evaluar.

- Silasolicitud corresponde a una solicitud para la evaluacion documental de un dispositivo
médico de diagndstico in vitro (DMDIV) sin registro sanitario, podra seleccionar las
siguientes alternativas:

e DMDIV Chagas

e DMDIV Hepatitis B
o DMDIV Hepatitis C
e DMDIV HTLV I-lI

e DMDIV Sifilis

- Silasolicitud corresponde a una solicitud para la evaluacién documental de un dispositivo
médico de diagndstico in vitro (DMDIV) con registro sanitario, podra seleccionar las
siguientes alternativas:

. Kit para la deteccién de VIH (Uso Profesional)
. Reactivos Inmunohematolégicos

= Clase de riesgo:

Sefialar la clase de riesgo, a la cual pertenece el DMDIV, de acuerdo a la clasificacidon en Chile.
Se recomienda revisar la “Guia para la Clasificacidn de dispositivos médicos de diagndstico in
vitro segln riesgo”, disponible en la pdagina web del Instituto de Salud Pdublica:
https://www.ispch.cl/andid/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/.

= Tipo de Fabricante:
Se debe seleccionar el tipo de fabricante Legal, segun corresponda:

e Fabricante Original del DMDIV.

e Fabricante Propietario de Nombre o Marca propia (OBL, Own Brand Labelling, por sus siglas
en inglés).

e Fabricante Propietario del Disefio (ODM, Original Design Manufacturer).



https://www.ispch.cl/andid/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/
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Nota: Se recomienda leer las definiciones del tipo de fabricante al final de este instructivo.

= Nombre del Fabricante Legal:
Indicar el nombre del fabricante legal del DMDIV que es objeto del tramite.

= Pais Fabricante Legal:
Indicar la direccién del fabricante legal del DMDIV que es objeto del tramite.

= Uso Previsto
Se debe indicar el Uso/Finalidad prevista del DMDIV, segln lo especificado por el fabricante.

Esto debe incluir:

- Tecnologia utilizada por el DMDIV: El tipo de técnica que utiliza una prueba, por ejemplo,
ELISA, inmunocromatografica de flujo lateral, quimioluminiscente, etc.

- Que detecta el DMDIV: El marcador de interés o analito que detecta, por ejemplo,
antigeno, anticuerpos, acidos nucleicos, etc.

- Eltrastorno, la afeccién, patologia o el factor de riesgo especifico de interés que pretende
detectar, definir o diferenciar.

- Funcidén: Se refiere a la funcion especifica del DMDIV, por ejemplo, tamizaje, prueba
confirmatoria, prueba diagndstica, ayuda al diagnéstico, etc.

- Componentes: Cuales son los componentes del DMDIV o que incorpora el kit, por ejemplo,
accesorios, instrumentos, material de control, reactivos, etc.

- Tipo de Resultado: Se refiere al tipo de resultado que entrega una prueba, tales como,
cualitativo, cuantitativo o semicuantitativo.

- Tipo de Muestra que utiliza: Se refiere al tipo de muestra que es utilizada por el DMDIV,
por ejemplo, saliva, sangre total, suero o plasma. Se deben incluir todos los aditivos o
conservantes que utiliza la muestra para mantener su estabilidad, por ejemplo,
anticoagulante EDTA, Heparina, Citrato de Sodio, etc.

- Poblacién objetivo: Se debe indicar la poblacién objetivo, en la cual es utilizado el DMDIV,
por ejemplo, donantes de sangre, recién nacidos, poblacion adulta, etc.

- Usuario Previsto: Se debe indicar el usuario previsto para utilizar el DMDIV, por ejemplo,
profesionales capacitados o usuarios no especializados sin capacitacion.

- Entorno Previsto: Se refiere al entorno en el que se pretende utilizar el DMDIV, por
ejemplo, laboratorio clinico, POCT o pruebas de uso en el hogar, etc.
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- Limitacion para el uso previsto: Se debe indicar alguna identificacion o restriccion con
respecto a grupos de edad u otras caracteristicas limitantes.

- Si incluye componentes automatizados o estd previsto para su uso con instrumentos
automatizados.

Nota: Dado que el sistema permite un mdaximo de 256 caracteres, y con el fin de dar
cumplimiento a los requisitos minimos que debe incluir el uso previsto, se autoriza la
incorporacién de un documento en formato PDF que contenga la informacion
complementaria. Este documento debera ser adjuntado en el punto 26, de la seccién 4,
“Documentos”, del presente formulario
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Il. DATOS DE FABRICACION:

A. En esta seccidn, se deben identificar todos los establecimientos intervienes en la fabricacion,
comercializacién y almacenamiento del DMDIV.

B. Para tal efecto, debe presionar el cuadro contiguo a Actividad/Funcion, donde indica el
puntero.

Establecimientos Intervinientes

Actividad / Funcidn E‘ Agregar Estabiecimients | Selec

Nombre Establecimiento Direccion Actividad | Funcion Razon Social

C. Se desplegara el listado de establecimientos intervinientes descritos a continuacion:
- Almacenador Nacional.
- Distribuidor.
- Fabricante Legal.
- Fabricante Etiquetador de Marca Propia (OBL).
- Fabricante Original (OEM).
- Fabricante Propietario del Disefio (ODM).
- Importador.
- Planta de Fabricacion.
- Reacondicionamiento Local.

Establecimientos Intervinientes

Actividad / Funcion ¥

Almacenador

Nombre Establecimiento .
nacional

Distribuidor

>

Fabricante
etiquetador de
) marca propia
No se encontraron registros (OBL)

Fabricante v

4

D. Luego, debe seleccionar y agregar uno a uno los establecimientos intervinientes, cuando
corresponda. Para el caso de establecimientos nacionales, se debe seleccionar e identificar,
por ejemplo, al “Distribuidor”. Una vez seleccionado, se debe presionar el boton “Agregar
Establecimiento”, tal como se visualiza a continuacion:

T
AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)
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Establecimientos Intervinientes
Actividad | Funcién
Nombre Establecimiento Direccién Actividad / Funcién Razén Social

No se enconfraron registros

Actividad Funcion

dor nacional

Qo=

- Actividai Funcion de Establecimientos obligatorios a ingresar

Se desplegara la ventana “Establecimiento funcion”, donde se debe ingresar la informacién

requerida del establecimiento. Siguiendo con el ejemplo, la informacién corresponde al

“Distribuidor”, siendo obligatorio, todos aquellos puntos que se visualizan con un asterisco (*)
en la siguiente imagen:

Establecimiento funcién

Actividad { Funcion Establecimiento *

Distribuidor

Tipo Identificacion *

Razén Social | Nombre *

Correo electrénico

Nombre Establecimiento

Pais Direccion

Comuna * Regién

Ciudad *

RUT Establecimiento

Giro

Sitio Web

Codigo Postal

Provincia

A continuacién, se describirdn todos los requisitos que se deben completar, ya sean

obligatorios o no, para un establecimiento nacional:

Actividad | Funcion Establecimiento *

Almacenador naciona

Tipo Identificacién *

RUT Establecimiento

Giro

Sitio Web

Tipo Identificacion *: Al seleccionar “Tipo identificacion®*, se desplegaran 2 alternativas
como se visualiza a continuacion:

AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)
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Al ser una empresa nacional, se debe seleccionar de forma obligatoria “RUT”.
= RUT Establecimiento*: Debe indicar de forma completa el RUT de la empresa.

= Razdn Social/Nombre*: Debe indicar de forma completa el nombre o Razdn Social de la
empresa constituida legalmente.

=  Giro: Se debe indicar cual es la actividad econdmica principal a la que se dedica la empresa,
es decir, el tipo de negocio o servicio que ofrece.

=  Correo electrénico: Se debe indicar el correo electrénico de contacto de la empresa.
= Sitio Web: Se debe indicar la direccién del sitio web de la empresa.

= Nombre Establecimiento: Se debe indicar el nombre comercial, con el cual se conoce
publicamente la empresa, el cual no necesariamente es idéntico a la Razén Social.

= Pais *: Se debe indicar el pais donde se encuentra establecida la empresa.
= Direccion: Se debe indicar la direccién de la empresa.

= Comuna: Se debe indicar la comuna donde se encuentra la empresa.

= Ciudad: Se debe indicar la ciudad donde se encuentra la empresa.

= Cddigo Postal: Se debe indicar el cddigo postal de la empresa.

= Region: El nombre de la regidon quedara predefinida al ingresar los datos requeridos
anteriormente.

=  Provincia: El nombre de la provincia quedara predefinido al ingresar los datos requeridos
anteriormente.

G. Para el caso de los establecimientos internacionales, se desplegard lo siguiente:

T
AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)
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H. Para el caso de un establecimiento internacional, se deben ingresar los mismos requisitos que

Establecimiento funcion

Actividad / Funcion Establecimiento *

Fabricante legal

Tipo Identificacion * RUT Establecimiento

COD. ESTABLECIMIENTO v

Razén Social / Nombre * Giro

Correo electrénico Sitio Web

Nombre Establecimiento

Pais * Direccién (por ejemplo: Calle, N°, Cadigo Postal

Comuna, Ciudad)

un establecimiento nacional, salvo algunas excepciones, que se detallan a continuacién:

Actividad | Funcién Establecimiento *

Tipo Identificacion * RUT Establecimiento
Giro
ESTABLECIMIENTC
Sitio Web
RUT
« CE—

Tipo Identificacion *: Al seleccionar “Tipo identificacion*, se desplegaran 2 alternativas
como se visualiza a continuacion:

Al ser una empresa internacional, usted debe seleccionar de forma obligatoria la alternativa
“COD.ESTABLECIMIENTO”.

RUT Establecimiento *: Al ser una empresa internacional, no se debe ingresar el RUT de la
empresa, y se debe dejar en blanco el campo.

Razén Social/Nombre *: Se debe indicar de forma completa el nombre o Razén Social de la
empresa constituida legalmente.

T
AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)
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Es importante que las empresas solicitantes ingresen todos los establecimientos involucrados
en la fabricacion, representacion, distribucidn y almacenamiento del DMDIV. En este sentido,
para poder continuar con el tramite, se deben completar de forma obligatoria, todos aquellos
establecimientos que se encuentran en un recuadro rojo, en la parte inferior de la pantalla, tal
como se visualiza a continuacion:

Actividad Funcion
Almacenador nacional
Distribuidar
Importador

Fabricante lega

Planta fabricacion

Sin embargo, la empresa solicitante debe identificar de forma obligatoria todos los
establecimientos involucrados, tanto los propios como los de terceros involucrados. Por
ejemplo, sila empresa almacena, importay distribuye el DMDIV, y a su vez, mantiene acuerdos
comerciales con otras empresas para la distribucién y el almacenamiento del mismo producto,
deberd ingresar a la empresa como almacenador nacional, importador y distribuidor.
Adicionalmente, debera agregar por separado a cada uno de los establecimientos con los que
mantiene dichos acuerdos para la distribucién y el almacenamiento del DMDIV.

Para el caso del Fabricante Legal, este puede ser clasificado como Fabricante Original (OEM,
Original Equipment Manufacturer, por sus siglas en inglés), Fabricante Propietario de Nombre
o Marca propia (OBL, Own Brand Labelling, por sus siglas en inglés) o Fabricante Propietario
del Disefio (ODM, Original Design Manufacturer).

Por lo anterior, segun el tipo de Fabricante Legal, se deben agregar de forma obligatoria los
siguientes establecimientos intervinientes, segln corresponda:

Tipo de Fabricante Legal Establecimientos que deben ser agregados
1. Fabricante Legal
Fabricante original (OEM): 2. Planta(s) de Fabricacion

1. Fabricante Legal

2. Fabricante Original (OEM)
3. Planta(s) de Fabricacion
1. Fabricante Legal

Fabricante (OBL)

Fabricante (ODM):

2. Planta(s) de Fabricaciéon

M. Cuando corresponda, se deben agregar los antecedentes de la empresa que reacondiciona o

re-envasa el DMDIV.

T
AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)




INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMULARIO ANDID/013
SOLICITUD DE EVALUACION DOCUMENTAL PARA
VERIFICACION DE LA CONFORMIDAD Y/O REGISTRO SANITARIO

DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNGOSTICO IN VITRO (DMDIV):

PRESTACION CODIGO 9100013

Version: 1
Emision: 11/04/2024
Actualizacién: 07/08/2025

Pagina 11 de 40

IV. DOCUMENTOS:

En esta seccidn, se debe adjuntar la totalidad de los documentos exigidos.
Para ello, debe desplazarse hasta el final de la pagina y seleccionar la opcién “Agregar archivo",
tal como se muestra a continuacion:

Agregar archivo...

Tipo de documentacién

Descargar todos los Archivos...

Archivos

A continuacién, se desplegard una ventana emergente en la que deberd hacer clic en

“Seleccionar”.

Subir archivo

Tipo de documento

Para adjuntar el o los documentos correspondientes a cada requerimiento, deberd seleccionar
cada requerimiento individualmente y, posteriormente, adjuntar el archivo respectivo.

Subir archivo

T T

Tipo de documento

Seleccionar

1. Rétulo(s) original(es) del envase secundario
con el cual el DMDIV es comercializado en Chile
2. Rétulo(s) original(es) del envase primario, con
el cual el DMDIV es comercializado en Chile

3. Imagenes fotograficas veridicas del (de los)
rétulo(s) en todas sus caras, con elflos) cual(es)
& DMDIV es comercializado en Chile

Por ejemplo, para adjuntar el documento que da respuesta al requerimiento N°1, debe
presionar el botén verde “+ Agregar archivos” y seleccionar el archivo desde la base de datos
de su dispositivo, ingresar una descripcién del archivo y hacer clic en “Confirmar”.

T
AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)
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Subir archivo

Tipo de documento

1. Rétulo(s) original(es) del envase secundario, con el cual el DMDIV es comercializado en Chile

Descripcién *

En caso de que exista mas de un archivo que dé respuesta a un requerimiento, debe repetir
el proceso, es decir, seleccionar el mismo requerimiento, y adjuntar el o los archivo(s)
adicional(es) correspondiente(s).

Una vez adjuntada la totalidad de los documentos que dan respuesta a cada uno de los
requerimientos, debe dirigirse a la parte inferior de la péagina y hacer clic en el botén
“Siguiente” para continuar con el proceso.

A continuacidn, se describen cada uno de los requisitos documentales:

1. Rétulo(s) original(es) del envase secundario, con el cual el DMDIV es comercializado en
Chile.

Se deben adjuntar copias claras y legibles de la ilustracidn (artes) de los rétulos del envase
secundario del DMDIV que es comercializado en Chile.

Para tal efecto, se debe proporcionar una ilustracién de los rétulos secundarios del DMDIV
en formato PDF o JPG legible al ser ampliado al 100% en una pantalla o también impresa.

Para el caso de pruebas de uso profesional destinadas a ser utilizadas por usuarios
capacitados, se aceptara el rétulo en idioma inglés con uso de simbologia internacional,
siempre y cuando el inserto esté en idioma castellano y se utilice simbologia internacional
estandarizada, segun Norma ISO 15223-1, como también el uso de simbologia internacional
no prevista en la Norma ISO 15223-1, siempre y cuando estén acompafiados de una leyenda
explicativa de cada simbolo en el instructivo de uso.

Sin embargo, si el rétulo secundario sefiala algun tipo de informacién importante como
una advertencia, cuidado o peligro en otro idioma, que sea necesario para la estabilidad,
almacenamiento o cuidado antes de abrir, esta se debe declarar en idioma castellano.

Los Fabricantes con etiquetado de marca propia, se deben proporcionar los rotulos
secundarios originales del DMDIV.

T
AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)
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La informacion requerida que se indica a continuacidn con un asterisco (*) puede aparecer
alternativamente en el envase primario o en el instructivo de uso. Los rétulos para el envase
secundario de un DMDIV, debe contener la siguiente informacidn, excepto cuando ésta no
sea aplicable:

e Nombre comercial.

e Cuando el nombre comercial, no indique el uso previsto, se debe incluir una descripcion,
que permita al usuario identificar el tipo de uso y/o finalidad prevista.

e Nombrey direccion del fabricante legal.

e Cuando corresponda a una solicitud de evaluacién para la obtencidon de un registro
sanitario, se debe incorporar el nimero de registro sanitario otorgado por el Instituto de
Salud Publica. Como el nimero de registro sanitario se otorga al finalizar el proceso, las
empresas deben incorporar las siglas Reg. ISP N° DMDIV/XXX, en los antecedentes
presentados, indicando el lugar donde este N° serd incorporado, cuando se comercialice.

e Numero de referencia o nimero de catalogo del producto.

e Nombreydireccién de la empresa importadora en Chile.

e Nombreydireccion de la(s) empresa(s) distribuidora(s) en Chile. En caso de que el DMIDIV
sea distribuido por mds de una empresa se deberd contar con una etiqueta local que
identifique inequivocamente al distribuidor.

Nota: El nombre y direccion del distribuidor e importador en Chile, al igual que el N° de registro
ISP, puede ser agregado de forma local, no obstante, la etiqueta adicional no debe ocultar
ninguna informacion de las etiquetas originales del fabricante, ni alterar las condiciones de
almacenamiento establecidas por el fabricante.

e Nombrey direccién de la empresa que reacondiciona un DMDIV, cuando corresponda.

e Numero de serie/lote precedido del término que lo identifique o de simbologia
equivalente.

e Fecha de vencimiento precedido del término que lo identifique o de simbologia
equivalente.

e Especificaciones de almacenamiento adecuadas para proteger la estabilidad del
producto, es decir, temperatura, humedad, etc. (o uso de simbologia equivalente).

e N°de determinaciones.

e Unaindicacién que sefiale que el producto "Para uso de diagndstico in vitro", o uso de
una abreviatura como (IVD o DMDIV).

e Una Indicacion de producto estéril o que el kit contiene un componente estéril, si
corresponde.

e Materiales suministrados por el kit.

e Informacién que sefale las advertencias, peligros o precauciones para los usuarios
previstos (se acepta uso de simbologia equivalente). Cuando algunas advertencias o
precauciones que deba tomar el usuario estén sefialadas en otro idioma y sean
relevantes para el correcto uso o apertura del kit/reactivo, estas deben estar en lenguaje
castellano.

e Unaindicacién de que la prueba es de un solo uso, cuando existe riesgo potencial de ser
inadvertidamente reutilizada.
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e Cantidad/volumen, proporcion o concentracidon de los reactivos, buffer, diluyente o

aditivos. (*)
e Cantidad, concentracion o proporcidn del Buffer, diluyente o un aditivo (*).
e Unaindicacidn que sefiale que el producto es para uso profesional (*).

e Instrucciones para la manipulacidon de productos que requieran ser reconstituidos o

mezclados. (*)

Ejemplo para contenido de Rétulo Secundario DMDIV con registro sanitario:

LA INFORMACION DEL ROTULO QUE NO SE ENCUENTRA DENTRO DEL RECUADRO VERDE PUEDE SER PRECEDIDA DE SIMBOLOGIA INTERNACIONAL SEGUN NORMA 150 15223-1

3. Reg. ISP N° DMDIV/XXXX

u =2 X: 8 [ stenLe |= 11
- g A
i 2@ = -
& =5 -8 F “4 A
16 /=9 @ =i
| 1. NOMBRE COMERCIAL DEL DMDIV |
=7 [MDpdo

2. NOMBRE Y DIRECCCION
FABRICANTE LEGAL

12. LISTA Y CANTIDAD DE MATERIALES
SUMINISTRADOS

13. PRECAUCIONES

4. N° DE REFERENCIA

6. N° DE LOTE

7.FECHA DE VENCIMIENTO

8. ESPECIFICACIONES DE
ALMACENAMIENTO
9. N° DE DETERMINACIONES
10. PARA USO DE DIAGNGSTICO IN VITRO
11. INDICACION DE PRODUCTO ESTERIL

14. NOMBRE Y DIRECCION DE LA
EMPRESA QUE REACONDICIONA O
REENVASA EL DM.

15. Importado por : Nombre de la empresa importadora del DM.
Direccién: Direccién de la empresa Importadora del DM.

5. Distribuido p dela(s)

(s) del DM.

Direccion: Direccién de la empresa distribuidora del DM.
/ X \

N LY
| _—

A
Nota 1: Cuando se utilizan multiples simbolos para identificar al importador, distribuidor o re-
acondicionador, que sefialan a la misma entidad responsable, no es necesario duplicar el nombre y
la direccion.

AN

/

Nota 2: Cuando no se utilizan simbolos internacionales y la informacion es sefialada de manera
textual, la identificacion del importador, distribuidor o re-acondicionador de una misma entidad
responsable, podrd ser proporcionada de la siguiente manera, segun corresponda, por ejemplo:

Ejemplo 1

IMPORTADO, DISTRIBUIDO Y REACONDICIONADO POR:
(NOMBRE DE LA EMPRESA QUE IMPORTA, DISTRIBUYE Y REACONDICIONA).
(DIRECCION DE LA EMPRESA QUE IMPORTA, DISTRIBUYE Y REACONDICIONA).
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Ejemplo 2
IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
(NOMBRE DE LA EMPRESA IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA DEL DM).
(DIRECCIéN DE LA EMPRESA IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA DEL DM).
REACONDICIONADO POR:
(NOMBRE DE LA EMPRESA QUE REACONDICIONA EL DM).
(DIRECC!éN DE LA EMPRESA QUE REACONDICIONA EL DM).
Ejemplo 3

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
(NOMBRE DE LA EMPRESA IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA DEL DM).
(DIRECCION DE LA EMPRESA IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA DEL DM).

Ejemplo 4

IMPORTADO POR:
(NOMBRE DE LA EMPRESA QUE IMPORTA EL DM).
(DIRECCION DE LA EMPRESA QUE IMPORTA EL DM).

DISTRIBUIDO POR:
(NOMBRE DE LA EMPRESA QUE DITRIBUYE EL DM).
(DIRECCION DE LA EMPRESA QUE DISTRIBUYE EL DM).

REACONDICIONADO POR:
(NOMBRE DE LA EMPRESA QUE REACONDICIONA EL DM).
(DIREACCION DE LA EMPRESA QUE REACONDICIONA EL DM).

2. Rotulo(s) original(es) del envase primario, con el cual el DMDIV es comercializado en

Chile.

Corresponde a la etiqueta adherida directamente al dispositivo o a su envase inmediato.
Las etiquetas del envase primario deben permitir al usuario identificar cada componente
y, cuando sea posible, contener la misma informacién que el envase secundario.

Se deben adjuntar copias claras y legibles de la ilustracion (artes) de los rétulos del envase
primario del DMDIV que es comercializado en Chile.

Para tal efecto, se debe proporcionar una ilustracién de los rétulos primarios del DMDIV
en formato PDF o JPG legible al ser ampliado al 100% en una pantalla o impresa.

Si el envase primario es la Unica etiqueta para la prueba, entonces debe contener
la informacidn especifica requerida en el envase secundario.

Si el tamafio del envase primario no permite el uso de etiquetas, la informacién requerida
debe este contenida en el envase secundario o en el instructivo de uso.

Para el caso de pruebas de uso profesional destinadas a ser utilizadas por usuarios
capacitados, se aceptara el rétulo en idioma inglés con uso de simbologia internacional,
siempre y cuando el inserto esté en idioma castellano y se utilice simbologia internacional
estandarizada, segin Norma ISO 15223-1, como también el uso de simbologia internacional
no prevista en la Norma ISO 15223-1, siempre y cuando estén acomparfiados de una leyenda
explicativa de cada simbolo en el instructivo de uso.
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Sin embargo, si el rétulo primario senala algun tipo de informacién importante como una
advertencia, cuidado o peligro en otro idioma, que sea necesario para la estabilidad,
almacenamiento o cuidado antes de abrir y posterior utilizacién, esta se debe declarar en
idioma castellano.

Para Fabricantes con etiquetado de marca propia, se deben proporcionar los rétulos
primarios originales del DMDIV.

Toda informacidon que se sefiale en el envase primario debe aparecer en el envase
secundario y debe ser facilmente legible. Si el tamafo del envase primario permite el uso
de etiquetas pequeiias, la informacion requerida que se indica a continuacién con un
asterisco (*) debe aparecer en el envase secundario o en el instructivo de uso
identificando a que componente corresponde. Los rétulos para el envase primario de
DMDIV, deben contener la siguiente informacidn, excepto cuando ésta no sea aplicable:

e Nombre comercial o nombre genérico de cada componente suministrado en el kit.
e Nombre del fabricante legal.

Nota: Se aceptard nombre del fabricante legal o un logotipo inequivoco.

3.

e Direccidén del fabricante legal. (*)

e Numero de lote/serie, precedido del término que lo identifique o de simbologia
equivalente.

e Fecha de vencimiento, precedido del término que lo identifique o de simbologia
equivalente.

e Especificaciones de almacenamiento adecuadas para proteger la estabilidad del
producto, es decir, temperatura, humedad, etc. (o uso de simbologia equivalente).

e Cuando el nombre comercial o nombre genérico no indique el uso previsto, se debe
incluir una descripcidn, que permita al usuario identificar el tipo de uso y/o finalidad
prevista.

e Numero de determinaciones o una indicacién de que la prueba es de un solo uso. (*)

e Cantidad, proporcién o concentracidn de todos los componentes del reactivo. (*)

e Una Indicacién de producto estéril, si corresponde. Si un componente del DMDIV es
estéril, debe estar senalado en el envase primario del material suministrado en el kit.

e Informacion que sefiale las advertencias, peligros o precauciones para los usuarios
previstos (se acepta uso de simbologia internacional). Cuando algunas advertencias que
son sefaladas en otro idioma, correspondan a indicaciones para el correcto uso del
kit/reactivo antes de ser usados por el profesional, estas deben estar en lenguaje
castellano. (*)

e Indicacidn que sefiale que el producto es "Para uso de diagndstico in vitro", o uso de
una abreviatura como (IVD o DMDIV). (*)

Imagenes fotograficas veridicas del (de los) rétulo(s) en todas sus caras, con el(los)
cual(es) el DMDIV es comercializado en Chile.

Se debe adjuntar una representacion fotografica real del rétulo secundario en todas sus
caras con el cual el DMDIV sera comercializado en Chile.
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Nota: Se solicita que las imdgenes sean presentadas en formato JPG o superior. El tamafio y la
calidad de la imagen deben ser apropiados para distinguir el contenido en cada una de las caras
del rétulo. Por lo tanto, no se aceptardn imdgenes que no se distingan con claridad su contenido.

4. Se debe adjuntar una representacion fotografica real de todos los componentes del kit
(empaquetados e individualmente) en formato digital, en concordancia con lo indicado en
el instructivo de uso declarado por el fabricante.

Se debe adjuntar una representacion fotografica real de todos los componentes del kit o
reactivos empaquetados e individualmente en formato digital, con el cual el DMDIV sera
comercializado en Chile.

Nota 1: Se solicita que las imdgenes sean presentadas en formato JPG o superior. El tamafio y
la calidad de la imagen deben ser apropiados para distinguir los componentes suministrados,
incluyendo los rotulos del envase primario.

Nota 2: Se debe proporcionar una imagen por separado de cada uno de los componentes
suministrados en el kit y cada archivo JPG o superior debe ser identificado con el nombre del
componente suministrado correspondiente. Por lo tanto, no se aceptardn imdgenes que no se
distingan con claridad su contenido.

5. Instructivo(s) de uso o inserto(s) del DMDIV, en idioma castellano.

Se debe proporcionar el instructivo de uso en versién castellano con el cual se comercializa
el producto en Chile.

Los insertos deben disponer de instrucciones de uso con indicaciones claras sobre cémo
realizar e interpretar la prueba. La informacion y las instrucciones proporcionadas por el
fabricante deben permitir que el usuario profesional, comprenda y aplique, para interpretar
correctamente el resultado proporcionado por el dispositivo o para confirmar que el
dispositivo esta funcionando o ha funcionado segun lo previsto.

El inserto debe sefialar claramente las limitaciones de la prueba y cualquier otra informacién
de gran importancia, como, por ejemplo, que la prueba es solo para la deteccion presuntiva y
que el resultado no constituye un diagndstico.

El lenguaje utilizado en el instructivo de uso debe ser compatible con los conocimientos
técnicos, experiencia, educacion o capacitacién del (los) usuario(s) previsto(s).

La presentacion fisica de las instrucciones de uso también puede tener un impacto con el
tamaiio y el tipo de fuente, el color, el interlineado, la traduccién del texto al idioma
castellano y la calidad de impresion y papel, todo debe ser suficiente para que el profesional
lo pueda leer y comprender de forma apropiada. El tamafio del texto, el espacio entre lineas y
los colores deben permitir que las instrucciones de uso sean legibles por los tipos de usuarios
previstos para la prueba.
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Se reitera que se debe proporcionar una correcta traduccién del instructivo de uso o inserto
que acompaiia al DMDIV comercializado en Chile y que debe contener toda la informacidén
declarada por el fabricante originalmente.

El instructivo de uso o inserto debe contener la siguiente informacién, cuando corresponda:

e Nombre comercial: Las instrucciones de uso deben contener el nombre comercial del
DMDIV y deben ser concordantes en gramatica y lenguaje, con el material promocional,
rotulos primarios y secundarios con el cual se comercializa el DMDIV.

Nota: Si el nombre comercial del producto estd en idioma inglés, se debe mantener el
nombre del producto y no traducirlo al castellano.

e Uso/Finalidad prevista: Las instrucciones de uso deben indicar el uso/finalidad prevista
del DMDLIV, incluyendo cuando corresponda:

Lo que mide o detecta.
Su funcién (p. ej., cribado, monitorizacién, diagndstico o ayuda al diagndstico,
prondstico, prediccion, diagndstico complementario).
El trastorno, la afeccion, patologia o el factor de riesgo especifico de interés que
pretende detectar, definir o diferenciar.
Si incluye componentes automatizados o esta previsto para su uso con instrumentos
automatizados.
Qué informa el DMDIV (p. ej., prueba cualitativa, semicuantitativa, prueba cuantitativa).
El tipo de muestra(s) (p. ej., suero, plasma, sangre completa, biopsia de tejido, orina)
requerida(s), incluyendo la(s) fuente(s) de la muestra (p. ej., sangre total o capilar), la
matriz (p. ej., tubo con EDTA), el tiempo (p. €j., 8 horas después de la lesidn) y el método
de recoleccidén (p. ej., orina recolectada por el paciente).
Poblacién objetivo (en la que se utiliza el dispositivo médico DMDIV).

Nota: Sera permitido incluir parte de la informacion relativa al uso/finalidad prevista en
secciones distintas del instructivo de uso, siempre que ello resulte pertinente a la
estructura del inserto.

e Principio de acciéon, fundamento de la metodologia y/o aplicacién del DMDIV.

e Informacién respecto si el DMDIV estd disenado para uso unico o reutilizable.

e Informacién sobre la poblacién de pacientes prevista (por ejemplo, adultos, pediatrica o
recién nacidos) o una declaracién de que no existen subpoblaciones para la enfermedad
o condicion para la que esta destinado el DMDIV, cuando corresponda.

e Unaindicacidn de que es para uso de diagndstico in vitro.

e Frase “unsolo uso” o simbologia internacional, cuando corresponda

e Contenido, cantidad, proporcién o concentracion de todos los componentes del reactivo.

e Descripcién de todos los materiales, articulos, accesorios, insumos o equipamientos, de
consumo o no, suministrados y no suministrados para su uso con el DMDIV.

e Sies un sistema, sefialar como se relacionan los componentes. Es decir, una descripcion
de los accesorios que estan destinados a ser utilizados en combinacién.

e Losinstrumentos en los que se puede utilizar el DMDIV, cuando corresponda.
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e Indicaciones de las condiciones de almacenamiento y/o manipulacién del DMDIV.
Estabilidad del DMDIV; condiciones de almacenamiento, conservacion, temperatura,
humedad, vida util, conforme a cada caso.

e Indicaciones de cualquier tratamiento o manipulacidn del (los) producto(s) antes de su
disponibilidad para el uso, como la instalacion, preparacidn, reconstitucion, entre otros.

e Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad, cuando
un producto se suministra estéril.

e Obtencién, manipulacién, transporte y almacenamiento de la muestra.

e Tipo e interpretacidon de resultados que entrega la prueba, considerando resultados
cualitativos, cuantitativo o semicuantitativo. Se deben incluir los calculos de los
resultados, y unidades de expresion, cuando corresponda.

e Advertencias o precauciones de uso, limitaciones, interferencias y contraindicaciones.

e Medidas que se deben tomar relacionadas con la eliminacién del DMDIV.

e Problemas frecuentes y procedimientos para resolverlos.

e Instrucciones especiales para la operacion y/o uso del DMDIV.

e Una descripcién de los materiales de control de calidad recomendados para su uso,
cuando corresponda.

e Una descripcidon de los calibradores. Una lista de calibradores compatibles, cuando
corresponda.

e (Caracteristicas de desempefio. Se debe incluir un resumen de los datos de la evidencia
clinica de la prueba, de acuerdo a los estudios clinicos realizados por el fabricante, tales
como sensibilidad diagndstica, especificidad diagndstica. Asi también, cuando
corresponda, se puede considerar la incorporacién de algunas de las caracteristicas del
desempeno analitico, tales como precisién, reproducibilidad, repetibilidad, estabilidad
del reactivo, limites de deteccidn, rango de medicién, especificidad analitica (reactividad
cruzada e interferencias), sensibilidad analitica, efecto prozona, etc.

e Uso de imagenes: los diagramas o imdagenes pueden ser una forma simple y eficaz de
brindar informacion, pero también deben ser claros, precisos y deben coincidir con el
dispositivo médico de diagndstico in vitro real, que se esta comercializado.

Nota 1: No se aceptardn imdgenes en el instructivo de uso de un producto que no
corresponda al que se estd comercializando.

e Intervalos de referencia en poblaciones normales y afectadas, cuando corresponda.
e Nombrey direcciéon del fabricante legal.
e Simbolos internacionales que expresan informacion sobre el DMDIV.

Nota 2: El indice o tabla con la informacion proporcionada en el instructivo de cada simbolo
internacional y su descripcion debe estar sefialada en idioma castellano.

e Fecha de emisidn o ultima revisidn de las instrucciones de uso y, en su caso, numero de
identificacion.

Nota 3: Para Fabricantes con etiquetado de marca propia (OBL), se debe proporcionar el instructivo
de uso o inserto tanto del DMDIV de marca propia como del DMDIV original.
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6.

Instructivo(s) de uso o inserto(s) del DMDIV, en idioma inglés.

Se debe proporcionar el instructivo de uso en version en inglés del DMDIV. Este debe
corresponder a la ultima version del DMDIV y debe ser idéntico al instructivo en idioma
castellano.

Material promocional del DMDIV, en idioma castellano.

Se debe proporcionar el material promocional del DMDIV en lenguaje castellano. En caso que
no cuente con material promocional en lenguaje castellano, se debe adjuntar un documento
firmado por el representante legal de la empresa solicitante donde declare que la empresa no
cuenta con material promocional en lenguaje castellano ni hace uso de material en otro
idioma distinto al castellano, para promocionar el producto en ninguna de sus plataformas en
Chile.

Informe(s) de Desempeifio Analitico del DMDIV desarrollado por el fabricante (Estudios de
validacion analitica).

Se debe proporcionar un resumen de los informes de evaluacién de desempefio analitico
del DMDIV, desarrollado por el fabricante, de acuerdo al plan de validacion establecido, con
el objetivo de respaldar la capacidad del DMDIV para detectar o medir un analito especifico.

La cantidad y el tipo de estudios de desempefio analiticos que un fabricante debe realizar
para validar un DMDIV dependeran del disefo y la naturaleza del dispositivo. Los estudios
de validacidn analitico son exigibles para todos los DMDIV, sin embargo, existen diferencias
de aplicabilidad dependiendo del tipo de dispositivo médico de diagndstico in vitro, como,
por ejemplo, pruebas cuantitativas, semicuantitativas o cualitativas. En general, cada
fabricante determina el tipo de estudio que se realiza para la validacién final del producto,
resguardando tanto la seguridad como el desempefio del DMDIV.

Cada informe debe incluir como minimo lo siguiente:

i. Titulo del estudio.
ii. N°o cddigo identificador del estudio.
iii. ldentificacion del DMDIV

iv. Nombres de los responsables técnicos que realizaron el estudio
(fabricante).

v. Firma de los responsables del documento.
vi. Fecha de finalizacién.

vii. Lugar de realizacién.

viii. Introduccion

ix. Objetivo o propdsito.
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x. Criterios de aceptacién establecidos inicialmente en el plan de validacién.

xi. Descripcién de los métodos o procedimientos analiticos realizados para la
validacién o mencién de las normativas aplicadas, por ejemplo, Normas ISO,
CLSI, IEC, u otras referencias.

xii. Descripcion del estudio.
xiii. Resultados

xiv. Conclusion que indiqgue cédmo se han cumplido los objetivos del estudio y
con los criterios de aceptacidn establecidos inicialmente en el plan.

Se deben proporcionar todos los estudios que sean necesarios para validar el desempefio
analitico del DMDIV. A continuacion, se detallan los principales estudios a realizar, cuando
corresponda:

a. Estudios de Muestras Bioldgicas:

a.1. Caracterizacion y validacidn de las muestras utilizadas:
Se debe proporcionar una descripcion de todos los tipos de muestra adecuados para su
uso con el DMDIV. Esto incluye: anticoagulantes utilizados, matrices de las muestras,
instrucciones o condiciones especiales relacionadas con la recoleccidn de la muestra.
La informacion debe abordar la estabilidad de la muestra, condiciones de
almacenamiento y, cuando corresponda, condiciones de transporte.

a.2. Condiciones de estabilidad y almacenamiento de la(s) muestra(s):
Se debe proporcionar informaciéon y estudios que respalden la equivalencia de las
muestras con el marcador de interés a detectar, asimismo, se debe presentar informacion
respecto a la estabilidad de las muestras, almacenamiento y el transporte para todos los
tipos de muestras compatibles con el DMDIV.

Nota 1: El estudio debe abarcar todas las muestras que han sido declaradas para su uso con el
DMDIV. Si el estudio no incluye el total de muestras declaradas, se considerard incompleto, ya
que el desempeno del DMDIV puede variar entre diferentes muestras bioldgicas.

Nota 2: La estabilidad de muestras obtenidas por puncion digital no requiere estudios de
estabilidad, sin embargo, siempre debe haber precauciones y recomendaciones respecto a la
toma de muestra y posterior uso para un andlisis clinico.

b. Efecto Matriz:
Se debe proporcionar evidencia que respalde la equivalencia de las muestras declaradas por
el fabricante para su uso con el DMDIV, para demostrar que la composicién de la muestra no
afecta los resultados del ensayo. Para tal efecto, se debe presentar evidencia respecto a la
influencia de componentes o aditivos, como por ejemplo anticoagulantes, en el resultado de
la prueba.
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C.

Punto de Corte (Cut-Off):

Se debe proporcionar informacién y estudios que respaldan el punto de corte del ensayo.
Para tal efecto, se debe proporcionar un resumen del proceso utilizado para establecer el
valor de corte del ensayo.

La informacién proporcionada debe basarse en la poblacién estudiada, el(los) método(s)
utilizado(s) para determinar el estado real y cualquier método estadistico utilizado para
generar los resultados.

NOTA: Cuando corresponda, se debe incluir evidencia respecto a la zona gris que ha sido
seleccionada para el ensayo.

d.

d.1.

d.2.

d.3.

d.4.

Estabilidad del DMDIV:

Se debe proporcionar informacién y estudios para respaldar las recomendaciones declaradas
por el fabricante respecto a la estabilidad y almacenamiento del DMDIV. Se debe incluir
estudios que establezcan:

La vida util del DMDIV sin abrir en condiciones de almacenamiento.

Se deben proporcionar estudios para establecer la vida util del DMDIV sin abrir en condiciones
de almacenamiento, a partir de un analisis con al menos 3 lotes distintos del producto, que
validen el periodo de vida util del DMDIV sin abrir en las condiciones de almacenamiento
declaradas por el fabricante.

La vida util del kit abierto.

Se debe proporcionar estudios para establecer la vida util del DMDIV una vez abierto, que
incluya un analisis del tiempo de uso estimado tras la apertura o instalacién en el
instrumento.

Es aceptable realizar un estudio sobre un solo lote representativo o mas.

Temperatura en condiciones de almacenamiento.

Se deben incluir estudios que establezcan la estabilidad del DMDIV bajo condiciones
ambientales recomendadas por el fabricante para almacenar el producto, como
temperatura, presion, humedad y luz.

Temperatura en condiciones de transporte.

Se debe proporcionar estudios con las condiciones de transporte/envio recomendadas,
indicando cuales son las condiciones ambientales para el transporte/envio del DMDIV, tales
como temperatura, presion, humedad, luz, proteccién mecanica o embalajes especiales
requeridos, segun corresponda.

Cuando el transporte se realice en condiciones distintas a las de almacenamiento, se debera
informar la temperatura y el tiempo en que el DMDIV puede permanecer a esa temperatura
con la justificacién de que durante el periodo estipulado las condiciones no afectan la
seguridad o eficacia del producto.
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e.

Importante:

Se debe informar si el envase utilizado en los estudios es diferente a los envases finales del
producto. En caso de que el envase de la prueba sea distinto al utilizado en la evaluacidn
analitica del fabricante, se debe justificar por qué los envases pueden considerarse validos
para demostrar la vida util declarada.

Nota: Se acepta el envio de estudios de estabilidad acelerada, solo si al momento de la solicitud
de registro sanitario, esta venga acompafiada de un documento firmado por el fabricante
sefialando que se estdn realizando estudios en tiempo real para el DMDIV, indicando la fecha
de término probable de la evaluacion. Posterior a la finalizacidn de los estudios y obtencion de
resultados en tiempo real, estos deben ser presentados al ISP como nuevos antecedentes, y de
ser necesario, deberd solicitar la modificacidn de la resolucion del registro sanitario.

Trazabilidad metroldgica de los valores del calibrador y del material de control, cuando
corresponda:

Cuando corresponda, se debe presentar informacién sobre la trazabilidad metroldgica de los
valores asignados a los calibradores y materiales de control de veracidad, que indique como
un resultado de medicion es relacionado con un referente reconocido internacionalmente
como, por ejemplo, valores del SI, mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones.

- Una descripcién de todos los calibradores y de los materiales de control de veracidad
utilizados.

- Unresumen de los métodos de referencia o medicién trazable utilizada.

- Los criterios de aceptacidon de la trazabilidad metrolégica de los materiales de
referencias y/o los procedimientos de medicidn de referencia y una descripcién de la
asignacion de valor y validacién.

Para el caso de los materiales de control de precisién, utilizados para establecer la
reproducibilidad de un procedimiento de medicién, no requieren la evaluacion de la
trazabilidad metroldgica hacia un material de referencia o un método de referencia, sin
embargo, deben ser trazables y representativos.

Exactitud y Precision de la medicién:
Con relacién a los aspectos relacionados con la capacidad de un DMDIV para producir
resultados:

f.1 Veracidad:

Se debe incluir un resumen de la evidencia que respalde la veracidad del procedimiento de
medicidn, respecto a estimaciones de concordancia entre el resultado de la prueba y el valor
real del analito. Las medidas de veracidad se aplican tanto a los ensayos cuantitativos como
cualitativos, solo cuando se dispone de un estandar o método de referencia.
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f.2

g.

Ademas, se deben proporcionar estudios de comparacion, si el estudio no es realizado a
través de muestras clinicas, para validar los resultados. Por lo tanto, si no se usan muestras
clinicas, es importante hacer una comparacion de los resultados del estudio con métodos o
estandares ya validados, o con otras pruebas que hayan utilizado muestras clinicas para
asegurarse de que los resultados son confiables y extrapolables.

Precision (repetibilidad y reproducibilidad):

Se debe incluir un resumen de la evidencia que respalde las caracteristicas de precisidén para
todas las pruebas, proporcionando segun corresponda, estimaciones de concordancia entre
resultados en condiciones de repetibilidad (intra-ensayo) y reproducibilidad (inter-ensayo).

Las estimaciones de repetibilidad e informacidn sobre los estudios utilizados para estimar,
segun corresponda, la variabilidad intra-ensayo.

Las estimaciones de reproducibilidad e informacidon sobre los estudios utilizados para
estimar, segun corresponda, la variabilidad entre dias, series, centros, lotes, operadores e
instrumentos. Esta variabilidad también se conoce como "Precisiéon Intermedia".

Los estudios deben incluir el uso de muestras que representen el rango completo de
concentraciones esperadas del analito (mensurando) que puede medir la prueba, segun lo
declarado por el fabricante.

Sensibilidad analitica:

Se debe presentar evidencia que respalde la sensibilidad analitica de la prueba, que incluya
estudios que establezcan la capacidad de la prueba para detectar la presencia de un analito que
se desea medir o identificar en una muestra. Se debe presentar evidencia que respalde la
sensibilidad analitica de la prueba, incluyendo estudios que establezcan el limite de deteccion
(LoD) de la prueba.

Cuando corresponda, la informaciéon también deberd incluir evidencia respecto a la capacidad
de la prueba para detectar diversas variantes del analito o en situaciones donde el analito
presenta mutaciones o cambios en su estructura.

Esta seccion debe incluir informacién sobre el disefio y los resultados del estudio. Debe
proporcionar una descripcion del tipo de muestra y su preparacion, incluyendo la matriz, los
niveles de analito (mensurando) y como se establecieron los niveles. También debe
proporcionarse el numero de réplicas analizadas en cada concentracién, asi como una
descripcién del cdlculo utilizado para determinar la sensibilidad del ensayo.

Por ejemplo:

a) Numero de desviaciones estandar por encima del valor medio de la muestra sin el
analito (mensurando), cominmente conocido como «limite del blanco» (LdB).

b) Concentracion minima distinguible de cero, basada en mediciones de muestras que
contienen analito (mensurando), cominmente conocido como «limite de deteccion»
(LdD).
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c) La concentracién mas baja en la que la precision y/o exactitud estan dentro de los
criterios especificados, cominmente conocida como "limite de cuantificacion" (LoQ).

h. Linealidad:
Se debe proporcionar evidencia que respalde la linealidad de un procedimiento de medicién
cuantitativo, referida a la capacidad de una prueba para mantener una relacién proporcional
entre la concentracion del analito y la respuesta medida o sefal que emite el equipo de
medicioén.

i. Rango de medicidn:
Se debe incluir un resumen de los estudios que definen el rango de medicién (sistemas de
medicion lineales y no lineales) y cdmo se establecieron esos valores.

j- Especificidad analitica:
Se deben describir los estudios de interferencia y reactividad cruzada para determinar la
especificidad analitica, definida como la capacidad de un procedimiento de medicidn para
detectar o medir Unicamente el analito (medido) que se debe detectar, en presencia de otras
sustancias/agentes en la muestra.

Se debe proporcionar informacién sobre la evaluacidn de sustancias/agentes
potencialmente interferentes y de reactividad cruzada en el andlisis, ademas de informacion
sobre el tipo de sustancia/agente y la concentracién probada, el tipo de muestra, la
concentracién del analito (medido) en la prueba y los resultados.

Los interferentes y sustancias/agentes con reactividad cruzada, que varian
considerablemente dependiendo del tipo y disefio del ensayo, pueden proceder de fuentes
exdgenas o enddgenas tales como:

a) Sustancias utilizadas para el tratamiento del paciente (por ejemplo, farmacos
terapéuticos, anticoagulantes, etc.);

b) Sustancias ingeridas por el paciente (por ejemplo, medicamentos de venta libre,
alcohol, vitaminas, alimentos, etc.);

c) Sustancias afiadidas durante la preparacion de la muestra (por ejemplo,
conservantes, estabilizantes);

d) Sustancias presentes en tipos especificos de muestras (por ejemplo,
hemoglobina, lipidos, bilirrubina, proteinas);

e) Analitos de estructura similar (por ejemplo, precursores, metabolitos) o
condiciones médicas no relacionadas con la condicidn del test, incluyendo
muestras negativas para el ensayo, pero positivas para una condicidn que podria
imitar la condicion del test (por ejemplo, para un ensayo de hepatitis A:
muestras de test negativas para el virus de hepatitis A, pero positivas para el
virus de hepatitis B).

Tipicamente, los estudios de interferencia implican agregar el potencial interferente a la
muestra y determinar cualquier sesgo del pardmetro de prueba en relacion con la muestra
de control a la que no se le ha agregado el interferente.
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k.

Efecto Hook (prozona o de gancho):
Se debe incluir evidencia que respalde la ausencia de efecto Hook, por interferencia debida
al efecto prozona o gancho.

Otros:
De acuerdo a la técnica o principio del DMDIV, podra ser requerido por ISP evidencia que
documente y respalde la validacion analitica del dispositivo.

9.

Informe(s) de Desempeiio clinico del DMDIV, desarrollado(s) por el fabricante (Estudios
de validacién clinica).

Se debe presentar un resumen de los estudios que sean necesarios para validar el
desempenio clinico de la prueba y que confirmen las especificaciones declaradas por el
fabricante.

Los estudios de desempefio clinico no deben confundirse con los estudios realizados para
establecer las caracteristicas de desempefio analitico de la prueba, descritas en el punto
7.1 de este instructivo.

El desempefio clinico corresponde a estudios que establecen o confirman la asociacion
entre el analito y la condicidn clinica o estado fisioldgico del paciente, por lo tanto, el
documento debe evidenciar la sensibilidad y especificidad clinica de la prueba.

Asimismo, la prueba debe ser evaluada con un estandar, es decir, un método comparador,
cumplir con un tamafio minimo y una caracterizacion de muestras evaluadas clinicamente
relevantes, describiendo la poblacidn de estudio.

Los estudios de desempeiio clinico deben incluir:

i. Titulo del estudio
ii. ldentificacién del documento (n°, cédigo, etc.).
iii. Nombres de los investigadores que realizaron el estudio.
iv. Firma de los responsables del documento.
v. Fecha de inicio y fecha de finalizacién.
vi. Lugar de realizacién del estudio.
vii. Objetivos.
viii. Descripcion del estudio, que incluya una descripcién de la poblacién
analizada, el (los) tipos de muestra(s) utilizada(s), analisis, resultados y

conclusiones.
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ix. Analisis de resultados y datos estadisticos que establezcan la sensibilidad y
especificidad clinica del ensayo e indicar los intervalos de confianza del
95%.

X. Conclusién.

10. Documento que describa las especificaciones del material.

Se debe presentar detalles de los materiales pertinentes, incluidas las materias primas y
componentes criticos. La informacidon debe proporcionar una caracterizacién quimica,
biolégica y fisica completa de todos los materiales que conforman el DMDIV, incluyendo
anticuerpos, antigenos, controles de ensayo, sustratos utilizados para detectar complejos
antigenos-anticuerpos y reactivos de prueba.

Por lo anterior, se deberd presentar la composicion completa y detallada de todos los
componentes que conforman el producto en su conjunto, incluyendo los nombres de las
sustancias activas que aparecen en cada unidad del producto, asi como la indicacién de la
métrica (unidades de volumen, peso, actividad u otra unidad caracteristica de cada
componente).

Para tal efecto, el documento debe incluir:

e Informacién que permita identificar todos los materiales suministrados en el kit. Se
sugiere el uso de una tabla que contenga al menos 3 columnas, en donde se especifique
el tipo de material suministrado, el nombre del fabricante y la direccidn del fabricante de
cada uno de los componentes, por ejemplo, para el caso de ensayos visuales rapidos,
debera proporcionar informacion de la toalla de alcohol, lancetas, pipetas, goteros de
muestras, buffer, apdsito adhesivo, etc.

e Informacion que describa la formulacién y composicién del dispositivo de prueba o
cassette. Se debe proporcionar una tabla que contenga al menos 2 columnas, en donde
se especifique el tipo de material y la cantidad prevista de todos los componentes del
dispositivo de prueba o cassette, cuando corresponda.

e Informacién que describa la formulacién y composicién del reactivo. Se debe
proporcionar una tabla que contenga al menos 2 columnas, en donde se especifique el
tipo de material y la concentracion de todos los componentes de cada reactivo, buffer,
aditivo, conservante, segln corresponda.

e Informaciéon que describa la formulacion y composicidn de los accesorios suministrados
en el kit. Se debe proporcionar una tabla que contenga al menos 2 columnas, en donde
se especifique el tipo de material y la cantidad prevista de los accesorios.

e Una representacidén grafica (diagramas, fotografias, dibujos), de la composicién del
dispositivo de prueba, describiendo cada una de las partes que lo conforman. Por
ejemplo, para el caso de los test cassette, se debe presentar una representacién grafica
gue evidencie su conformacion, indicando las partes del cassette, como zona de prueba,
zona de control, tira reactiva, membrana, carcasa, ventana de lectura, almohadilla de

conjugado (conjugate padh almohadilla de muestra (sample pad), etc.
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11. Diagrama de flujo del (de las) planta(s) de fabricacion del DMDIV y resumen del proceso

productivo del DMDIV durante su fabricacion.

Se debe presentar un documento que contenga el diagrama de flujo del (de los) sitio(s) de
fabricacion que identifique los pasos involucrados en la fabricacién del DMDIV, a través del
cual se ilustren y definan los procesos de fabricacion, sefialando las etapas involucradas en
la fabricacion del DMDIV.

Se debe proporcionar un resumen de los procesos de fabricacidn, contenidos en el diagrama
de flujo del proceso productivo, describiendo las fases o etapas de fabricacién hasta la
obtencidn del producto terminado para su liberacién al mercado, identificando los sitios de
fabricacion y sus direcciones especificas (calle, nimero, ciudad y pais), incluso si son
subcontratadas por el fabricante legal.

12. Plan e Informe de Gestidn de Riesgos, que incluya las medidas adoptadas por el fabricante

para minimizarlos, segiin Norma ISO 14971.

Se debe proporcionar el plan y el informe de Gestidén de Riesgos basados en la Norma ISO
14971, que seiiale como el fabricante establece y mantiene un proceso continuo de gestidn
de riesgos, durante todo el ciclo de vida del producto.

Plan de Gestidn de Riesgos:
El plan de Gestion de Riesgos debe contener la siguiente informacion:

e El alcance de las actividades de gestion del riesgo planificadas, que incluya una
descripcion e identificacion del DMDIV, uso previsto y una descripcién de las fases del
ciclo de vida para las cuales es aplicable cada elemento del plan.

e |dentificacién de la empresa y de los responsables en el proceso de gestién de riesgos.
e Losrequisitos para la revision de las actividades de gestion de riesgos, por ejemplo:
La frecuencia de la revisién, donde se especifique cuando se realizaran las revisiones de las

actividades de gestidn de riesgos. Tales como, revisiones periddicas, revisiones programadas
o revisiones ante cambios en el DMDIV.

Criterios de revisién, que determinen en qué circunstancias se realizara una nueva revisién
de las actividades de gestion del riesgo, como, por ejemplo, cambios sustanciales o
significativos en un dispositivo médico, cambios en una normativa, nuevos datos clinicos,
informes de eventos adversos, entre otros.

Evidencia respecto al seguimiento y revisién del plan durante el ciclo de vida del DMDIV.

La documentacidn que establezca donde se incorporaran los resultados de la revision de las
actividades de gestion de riesgos realizadas y sus documentos asociados con sus respectivos
nombres, codigos, etc. Por ejemplo, el informe de gestién de riesgo, plan de gestion de
riesgos, politica de gestidn de riesgos, analisis de gestion de riesgos, informes de produccion
y postproduccion.
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e Los criterios para la aceptabilidad del riesgo, basados en la politica del fabricante para
determinar el riesgo aceptable, incluyendo los criterios para la aceptacién de los riesgos
cuando la probabilidad de ocurrencia del dafio no se puede estimar. Para cada plan de
gestién del riesgo, el fabricante necesita establecer criterios apropiados para la
aceptabilidad del riesgo para el dispositivo médico en particular.

e El método utilizado para evaluar el riesgo residual global y los criterios para la
aceptabilidad, que determinan si el riesgo residual después de aplicar las medidas de
control es aceptable segln la politica de riesgo del fabricante.

e las actividades para la verificaciéon de la implementacién y eficacia de las medidas de
control del riesgo. Estas actividades aseguran que las medidas de control mitiguen los
riesgos asociados al uso del DMDIV, por ejemplo, inspecciones y pruebas, auditorias
internas, seguimiento de eventos adversos, recopilaciéon de datos clinicos, revisién de
expertos, etc.

e las actividades relacionadas con la recopilacion y revisién de informacidn pertinente de
fabricaciéon y post-comercializacién, por ejemplo, datos de vigilancia post-mercado,
seguimiento de eventos adversos, revision de la literatura cientifica relacionada con la
identificaciéon de cualquier nueva informacion relevante respecto a la seguridad y el
desempeiio del DMDIV, recopilacién y recepcion de datos o antecedentes
proporcionados por los usuarios, seguimiento en la fabricacién del DMDIV relacionado a
la etapa de produccién del dispositivo médico, que incluya datos como control de calidad,
resultados de pruebas, etc.

e Historial de versiones y/o modificaciones del documento.

Informe de Gestidn de Riesgos

El andlisis de riesgos se debe efectuar para el DMDIV correspondiente a esta solicitud.

Los informes de Gestidn de Riesgos, son una parte importante del archivo de gestion de
riesgo de cada DMDIV.

El informe de andlisis de gestién de riesgos representa un documento que proporciona la
evidencia de que el fabricante se ha asegurado que el plan de gestién de los riesgos se ha
cumplido de forma satisfactoria y que los resultados confirman que se ha alcanzado el
objetivo requerido, esto también aplica durante las fases de posproduccién relevante para el
riesgo.

El Informe de Gestion de Riesgos debe contener la siguiente informacion:
e Objetivo o propésito.
e Alcance.

e Unadescripcion e identificacién del DMDIV.
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e I|dentificacion de la(s) persona(s) y de la organizacion que efectud el analisis de riesgo.
e Fecha de realizacion.

e Identificacion de caracteristicas relacionadas con la seguridad del dispositivo médico.
e Analisis de peligros.

e C(riterios de aceptacién y aceptabilidad del riesgo.

e Evaluacion general del riesgo residual.

e Andlisis de riesgo / beneficio, cuando corresponda.

e Control de riesgo.

e Conclusion. Los resultados del analisis de riesgos deben proporcionar una conclusion con
evidencia de que los riesgos restantes son aceptables en comparacidn con los beneficios.

e Resumen del historial de cambios.

Nota: El informe de gestion de riesgos debe estar asociado al plan de gestion de riesgos desarrollado
por el fabricante.

13. Certificado de esterilidad e informe de validacion del método de esterilizacion para

accesorios/componentes estériles que estén incorporados dentro del kit.

Se debe adjuntar un certificado de esterilidad e informe de validacién del método de
esterilizacion empleado, que sefiale la condicidn de los accesorios, cuando corresponda. Se
requiere el envio del certificado de esterilidad del ultimo lote importado por la empresa en
Chile.

14. Manual de usuario de todos los equipos e instrumentos recomendados por el fabricante en

el inserto, para el uso del kit/reactivo.
Se debe adjuntar el manual de usuario o guia del operador del equipo, en idioma castellano,
cuando corresponda.

15. Documento que acredite la seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética, segun

las Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2, version actualizada.

Se debe adjuntar certificado de cumplimiento con las Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2 de
todos los equipos e instrumentos recomendados por el fabricante para su uso con el
reactivo/kits, emitido por un organismo competente, cuando el uso previsto del DMDIV
sefiale su uso especifico con un instrumento o analizador.

T
AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)




INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMULARIO ANDID/013 Version: 1
SOLICITUD DE EVALUACION DOCUMENTAL PARA
VERIFICACION DE LA CONFORMIDAD Y/O REGISTRO SANITARIO Emision: 11/04/2024
DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO (DMDIV): Actualizacién: 07/08/2025

PRESTACION CODIGO 9100013
Pagina 31de 40

16.

17.

Documentacion vigente que certifique el Sistema de Gestion de Calidad del fabricante legal.
Se debe adjuntar un certificado de cumplimiento de los requisitos del sistema de gestiéon de
calidad del fabricante legal. Este debe estar vigente.

Solo se aceptaran certificados del Sistema de Gestién de Calidad que hayan sido emitidos por
organizaciones externas al fabricante y reconocidas internacionalmente.

El Certificado podra corresponder a uno de los siguientes:

Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 9001.

Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485.

Foreign Government Certificate (CFG), EEUU, siempre que incluya la siguiente frase: “las
plantas fabricantes estan sujetas a inspecciones periddicas por la FDA. La Ultima inspeccion
demostré que éstas cumplian con los requisitos de buenas practicas de manufactura para
los productos sefialados”.

Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura del Mercosur.
Certificado MDSAP.

Nota 1: Si el fabricante es un OEM, solo debe presentar evidencia relacionada con su SGC.

Nota 2: Si el fabricante es un OBL, debe presentar evidencia del SGC propio y del SGC del(los)
fabricante(s) original(es) (OEM).

Nota 3: Si el fabricante es un ODM, debe presentar evidencia del SGC propio y del SGC del
sitio de la planta de fabricacion subcontratada.

Documentacion vigente que certifique el Sistema de Gestion de Calidad de la(s) planta(s)
de fabricacion.

Se debe adjuntar un certificado de cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de
calidad vigente, para la fabricacién de dispositivos médicos importados. Este debe estar
vigente.

Si existe evidencia de la fabricacion del DMDIV en diversas plantas de fabricacion, se debe
enviar el Certificado de Gestion de Calidad para cada planta, con su nombre, direcciéon y
alcance correspondiente, incluyendo aquellas que plantas de fabricacion que prestan
servicios de ensamblaje.

Solo se aceptaran certificados del Sistema de Gestién de Calidad que hayan sido emitidos por
organizaciones externas al fabricante y reconocidas internacionalmente.

El Certificado podrd corresponder a uno de los siguientes:

Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485.

Foreign Government Certificate (CFG), EEUU, siempre que incluya la siguiente frase: “las
plantas fabricantes estdn sujetas a inspecciones periddicas por la FDA. La ultima inspeccion
demostré que éstas cumplian con los requisitos de buenas practicas de manufactura para
los productos sefialados”.
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- Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura del Mercosur.
- Certificado MDSAP.

18. Certificado de libre venta vigente, otorgado por la Autoridad Sanitaria o por otra institucion
del pais de origen o del pais donde se comercializa.
Se debe adjuntar el Certificado de Libre Venta otorgado por la Autoridad Reguladora del pais
0 jurisdicciéon de procedencia o por otra institucion que tenga la facultad legal
correspondiente, para el DMDIV fabricado y comercializado, donde se reconozca que el
producto es comercializado sin ninguna restriccién en su jurisdiccion.

Nota 1: Los certificados de libre venta que no sefialen fecha de vigencia, se aceptardn con una fecha
de emision inferior a 1 afio.

Nota 2: No se aceptardn certificados de libre venta en los que se sefiale que el DMIDIV en cuestion
no estd registrado ni autorizado para su comercializacion en el mercado interno del pais que lo emite
y que solamente puede ser exportado a otros paises o jurisdicciones. Por lo tanto, se solicitard un
Certificado de Libre Venta de otra entidad sanitaria, que indique que el DMDIV se vende libremente
en el pais.

Nota 3: De forma excepcional se admitird el envio de un Certificado o Documento emitido por la
autoridad del pais, vigente, donde se reconozca explicitamente que el DMDIV se comercializa en
dicho pais o que es libre de ser comercializado en el pais que lo emite, tales como:

- Lista de DMDIV preclasificados por la Organizacién Mundial de la Salud.

- Foreign Government Certificate (CFG).

- Certificado para propdsitos de Exportacién donde se reconozca explicitamente que el DMDIV
es comercializado en el pais que lo emite.

- Certificado emitido por China Chamber of Commerce for Import & Export.

19. Certificado vigente para propdsitos de exportacion, otorgado por la Autoridad Sanitaria o
por otra institucidn del pais de origen o del pais donde se comercializa.
Se debe proporcionar un certificado vigente para propdsitos de exportacién, otorgado en el
pais de origen, autorizado por la autoridad estatal correspondiente y debidamente legalizado,
en el caso dispositivos médicos que se importen a Chile.

Nota 1: Los certificados de libre venta que no sefialen fecha de vigencia, se aceptardn con una fecha
de emision inferior a 1 afio.

Nota 2: Si el certificado de libre venta indica que el DMDIV es comercializado en el pais de origen, no
seria necesario presentar el certificado de exportacion sefialado en este punto.

20. Documento emitido por el fabricante legal, donde reconoce a la empresa solicitante como
Representante Autorizado de sus productos en Chile.
Se debe adjuntar un documento emitido por el fabricante legal, donde reconoce oficialmente
a la empresa solicitante del tramite como Representante Autorizado. Este puede ser un
Certificado, un Contrato legal, una Carta Poder o un Convenio.
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El documento debe contener, la fecha de emisidn, la fecha de vigencia establecida, nombre,
direccién y firma del fabricante legal y nombre y direccién de la empresa de la empresa
solicitante del tramite en Chile.

Para el caso de fabricantes OBL, se deben presentar evidencias contractuales entre el
Fabricante OEM y el Fabricante OBL (por ejemplo: una declaracion del OEM donde autoriza al
OBL a comercializar el DMDIV bajo su propio nombre comercial o marca distinta al nombre
original).

Para tal efecto, el documento debe indicar el nombre original del dispositivo, y cudl es el
nombre autorizado que se venderd bajo marca/nombre propio, manteniendo el numero de
catdlogo o numero de referencia original.

Nota: Se deben presentar evidencias contractuales entre el fabricante ODM y la planta de fabricacion
subcontratada.

21. Documento que acredite el “Servicio Técnico Post Venta”, para el caso kits/reactivos que
utilizan equipos o instrumentos de diagnostico in vitro.
Se debe adjuntar documento que establezca el compromiso del fabricante legal de
proporcionar un eficiente servicio post-venta, cuando corresponda.

22. Especificaciones para la instalacion y operatividad, para el caso de kits/reactivos que
utilizan equipos o instrumentos de diagnostico in vitro.
Para el caso que el kit/reactivo utilice equipos o instrumentos que deban ser instalados en
las dependencias del ISP para la verificacién de la conformidad, se debe presentar la
especificacién para la instalacidon y operatividad, considerando todos los aspectos que se
detallan en el anexo N°1: Especificaciones para instalacién y operatividad.

23. Declaracion de Conformidad (DdC) del DMDIV.
Se debe presentar la DdC del DMDIV, considerando todos los aspectos que se detallan en el
anexo N°2: Elementos de una declaracion de conformidad (DdC).

24. Resolucion de Autorizacion de Bodega, o convenio tercerizado.
Se debe presentar la resolucién de autorizacion de bodega emitido por ISP, propia o
tercerizada.

25. Convenio(s) de distribucion vigente(s) con la(s) empresa(s) autorizada(s) para tal efecto.
Se deben presentar todos los convenios de distribucidn vigentes con empresas que estan
autorizadas para distribuir el DMDIV.

26. OTROS
Opcional, para el respaldo de informacidon que usuario requiera presentar ante la autoridad,
que sea de cardcter adicional o complementaria a los requisitos anteriores.
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V. DECLARACION

Se desplegara una ventana en donde el usuario debe declarar bajo juramento que los datos
suministrados en el presente formulario, asi como los antecedentes acompafiados, son

verdaderos e integros. Para tal efecto, debe marcar la casilla “Acepto” y hacer clic en el botén
“Siguiente”.

Finalmente, el usuario debe ingresar los comentarios que desee y hacer clic en el botdn
“Confirmar”.

Declaracién
IMPORTANTE

Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario asi como los antecadentes acompafiados, son verdaderos & integros.

Farmulo I presente declaracion en conocimiento de lo dispuesto en el arliculo 210 del Codigo Penal, que dispone: “El que ante Ia autoridad o sus agentes perjurare o diers false testimonio en matsria que no sea contenciosa, sufriré penas de presidic menor en sus grados minimos & medio y
multa de seis a diez unidades tibutarias mensuales.

Acepto

T T T T

VI. COMENTARIOS

- Para finalizar, en el recuadro se podran incorporar los comentarios que estime
conveniente. En caso que no tenga comentarios, de igual forma debera sefialar de forma
escrita “Sin comentarios” para continuar.

- Para finalizar, debe presionar la opcién “Confirmar”, en la cual, de forma inmediata,
aparecerd un recuadro, tal como se ve a continuacién, donde debe presionar aceptar.

Confirmar

Cancelar
Estimadola usuario/a: Con fecha 24 de Julio del 2025, hemos registrado
con éxito su solicitud. Presione “Aceptar” para continuar con el pago del
arancel correspondiente.

- Si el formulario no se encuentra completo debidamente, en la parte superior derecha,

aparecerd(n) un(unos) recuadro(s) indicando lo que falta, tal como se ejemplifica a
continuacién:

O ._ Orictign Da8708

- Completados los requisitos faltantes, debera confirmar y proceder al pago final de la
prestacion.

T
AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)




INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMULARIO ANDID/013
SOLICITUD DE EVALUACION DOCUMENTAL PARA
VERIFICACION DE LA CONFORMIDAD Y/O REGISTRO SANITARIO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNGOSTICO IN VITRO (DMDIV):

(Ensayos Visuales/rapidos - Instrumentales)
PRESTACION CODIGO 9100013

Version:

Emision:

Actualizacion:

Pagina

1

11/04/2024
07/08/2025

35 de 40

ANEXON°1

Nombre de Instrumento/modelo:
Fabricante Legal:

Empresa Solicitante:

Especificaciones para instalacién y operatividad

Requerimiento de Energia

Consumo de Energia

Requerimientos de Entrada de Agua

Requerimientos de Calidad de Agua

Consumo Maximo de Agua

Requisitos de Drenaje

Dimensiones

Peso

Produccion de Calor Promedio

Temperatura Ambiente

Humedad Ambiental

Requisito de soporte de carga

Importante:

suministrados por la empresa solicitante.

» En aquellos casos en que el DMDIV es dependiente de equipos para su
funcionamiento, estos deberdan ser trasladados al Instituto de Salud Publica por la
empresa solicitante o excepcionalmente a otras dependencias, inspeccionadas y
autorizadas previamente por el instituto, las cuales deberan cumplir con los
requisitos del fabricante, tanto en su instalacién como en el funcionamiento.

> Los insumos requeridos para la eliminacidén de los residuos generados por estos
equipos para el cumplimiento de la legislacion REAS vigente, deben ser
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a)

b)

c)

d)

e)

f)

ANEXO N° 2
Elementos de una Declaracién de Conformidad (DdC):
Nombre y direccion del Fabricante Legal y de su representante autorizado.

Informacidn suficiente que permita identificar el (los) dispositivo (s) a los que se aplica la
declaracion de conformidad:

- Nombre del DMDIV.
- Codigo del/los productos.

- Clasificacién de riesgo del DMDIV.

Listado de estandares aplicados al DMDIV para demostrar el cumplimiento de los Principios
Esenciales de Seguridad y Desempeiio.

La declaracion de que la presente DAC se emite bajo exclusiva responsabilidad del fabricante
legal.

Nombre y firma del representan de la empresa fabricante.

Fecha y lugar en que se emite la declaracién.

Nota 1: Puede presentarse la Declaracion de conformidad del DMDIV con autorizacion de
comercializacion de autoridades reguladoras de referencia (por ejemplo, DAC de la Comunidad
Europea).

Nota 2: Para la completitud de lo requerido en la DdC, se recomienda remitirse a lo sefialado en la
Guia “Principios Esenciales de Seguridad y Desempefio para Dispositivos Médicos y Dispositivos
Meédicos de Diagndstico in vitro”. Esta guia, en lo pertinente, estd basada en la norma ISO 16142-2,
Medical devices - Recognized essential principles of safety and performance of medical devices - Part
2: General essential principles and additional specific essential principles for all IVD medical devices
and guidance on the selection of standards, 2017.
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1.

DEFINICIONES

DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO (DMDIV): Dispositivo médico
de diagndstico in vitro (DMDIV)’ significa un dispositivo médico, ya sea utilizado
solo o en combinacién, destinado por el fabricante para el examen in vitro de
muestras derivadas del cuerpo humano Unicamente o principalmente para
proporcionar informacion para fines de diagndstico, monitoreo o compatibilidad.

NOTA 1: Los dispositivos médicos de diagndstico in vitro incluyen reactivos,
calibradores, materiales de control, receptidculos de muestras, software e
instrumentos o aparatos relacionados u otros articulos y se utilizan, por ejemplo,
para los siguientes fines de prueba: diagndstico, ayuda al diagndstico, deteccion,
monitoreo, predisposicidon, prondstico, prediccion, determinacién del estado
fisiolégico.

NOTA 2: En algunas jurisdicciones, ciertos dispositivos médicos de diagndstico in
vitro (IVD) pueden estar sujetos a otras regulaciones. (GHTF/SG1/N071:2012)

FABRICANTE LEGAL: se refiere a cualquier persona fisica o juridica’ responsable del
disefio y/o la fabricacion de un dispositivo médico con la intencién de ponerlo a
disposicion para su uso, bajo su nombre, independientemente de si dicho
dispositivo médico ha sido disefiado y/o fabricado por dicha persona o por otra(s)
persona(s) en su nombre. (Modificado de GHTF/SG1/N055:2009)

NOTA 1: Esta persona fisica o juridica tiene la responsabilidad legal ultima de
garantizar el cumplimiento de todos los requisitos reglamentarios aplicables al
dispositivo médico en los paises o jurisdicciones donde se pretende
comercializarlo, a menos que la Autoridad Reguladora (AR) de dicha jurisdiccion le
imponga especificamente esta responsabilidad a otra persona.

NOTA 2: Las responsabilidades del fabricante se describen en otros documentos
de orientacidon de GHTF. Estas responsabilidades incluyen el cumplimiento de los
requisitos reglamentarios en diversas etapas del ciclo de vida del producto, como
la notificacidn de eventos adversos y la notificacidon de acciones correctivas.

NOTA 3: “Disefio y/o fabricacion”, como se menciona en la definicidn anterior,
puede incluir el desarrollo de especificaciones, la produccidn, la fabricacion, el
ensamblaje, el procesamiento, el empaquetado, el reempaquetado, el etiquetado,
el reetiquetado, la esterilizacion, la instalacion o la remanufactura de un
dispositivo médico; o la combinacién de un conjunto de dispositivos, y
posiblemente otros productos, para un propédsito médico.

NOTA 4: Cualquier persona que ensamble o adapte un dispositivo médico que ya
ha sido suministrado por otra persona para un paciente individual, de acuerdo con
las instrucciones de uso, no es el fabricante, siempre que el ensamblaje o la
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adaptacion no cambien el uso previsto del dispositivo médico.

NOTA 5: Cualquier persona que cambie el uso previsto o modifique un dispositivo
médico sin actuar en nombre del fabricante original y que lo ponga a disposiciéon
para su uso bajo su propio nombre, debe considerarse el fabricante del dispositivo
médico modificado.

NOTA 6: Un representante autorizado, distribuidor o importador que sélo afiade
su propia direccion y datos de contacto al dispositivo médico o al embalaje, sin
cubrir ni cambiar el etiquetado existente, no se considera fabricante.

NOTA 7: En la medida en que un accesorio esté sujeto a los requisitos
reglamentarios de un dispositivo médico, la persona responsable del disefio y/o
fabricacion de ese accesorio se considera un fabricante.

FABRICANTE ORIGINAL (Original Equipment Manufacturer "OEM", por su sigla en
inglés): persona natural o juridica propietaria del disefio del DMDIV y que ademas
fabrica. Puede comercializar los productos bajo su propio nombre/marca o
venderlos a otros para que los comercialicen bajo su propio nombre o marca.

FABRICANTE ETIQUETADOR DE MARCA PROPIA (Own Brand Labelling "OBL", por
su sigla en inglés): persona natural o juridica, que compra un DMDIV a un OEM y
lo comercializa bajo su propio nombre/marca. Al colocar su propio nombre y
direccién en el producto, la organizacién asume toda la responsabilidad legal del
DMDIVy, por lo tanto, se lo considera como el fabricante legal, de acuerdo con las
regulaciones internacionales de dispositivos médicos.

FABRICANTE PROPIETARIO DEL DISENO (Original Design Manufacturer "ODM",
por su sigla en inglés): persona natural o juridica que disefia equipos y dispositivos
médicos, subcontrata todos los procesos de fabricacién y comercializa los
productos bajo su propio nombre/marca. Es decir, Fabricante Legal que tiene el
disefio original de un DMDIV, pero que licencia su fabricacién a un tercero.

FAMILIA DE DM: conjunto de dispositivos médicos que son de un mismo
fabricante, tienen la misma clase de riesgo, nombre/marca comercial y
uso/prop0sito previsto; ademas tienen el mismo disefio y proceso de fabricacion y
las diferencias que presenten se encuentren dentro de las variantes permitidas.

Se consideran variantes permitidas si y sélo si:

a) El disefio fisico y el proceso de fabricacidon, incluyendo el método de
esterilizacién, son los mismos o muy similares.

b) El uso previsto es el mismo.
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c) El perfil de riesgo es el mismo, considerando los factores enunciados
anteriormente. El nombre comercial del dispositivo médico debe aparecer
en la etiqueta de cada uno de los dispositivos médicos que integran la
familia.

Los nombres individuales de los dispositivos médicos pueden contener frases descriptivas
adicionales.

7. GRUPO: conjunto de dos o mas dispositivos médicos, suministrados por el
fabricante legal en un solo envase y se comercializa como un producto Unico. Por
ejemplo, Kit inmunocromatografico para la deteccién de anticuerpos de VIH
constituidos por, cassette, toalla de alcohol, lanceta y buffer. Los grupos se
caracterizan por:

a) El Grupo tiene un solo nombre como grupo especifico y un propdsito o finalidad comun.

b) Cada DM perteneciente a un Grupo puede tener diferentes nombres comerciales y usos
previstos y puede ser disefiado y fabricado por diferentes plantas de fabricacion.

c) Seconsideran grupos diferentes a conjuntos de dispositivos médicos que tengan diferentes
usos previstos y nombres comerciales.

d) Siun DM se utiliza en mas de un Grupo, éste debera incluirse en cada uno de los grupos
en que esté incluido.

e) El nombre comercial del grupo debe aparecer en la etiqueta adosada al producto, en el
envase externo del grupo.

f) Los dispositivos médicos que conforman el grupo no necesitan ser etiquetados con el
nombre del Grupo.

g) Los dispositivos médicos individuales del grupo pueden contener frases descriptivas
adicionales.

8. SISTEMA: comprende dispositivos médicos, los cuales:
a) Pertenecen al mismo fabricante legal.

b) Estan destinados a ser utilizados en combinacién para completar un propdsito previsto
comun.

c) Son compatibles cuando se usan como un sistema.
d) Se comercializan bajo un Unico nombre de sistema (etiquetado).
Los instructivos y manuales de uso de cada componente establecen que éstos estan disefados para

utilizarse dentro del sistema definido. Si un dispositivo médico de un sistema es utilizado en mas de
un sistema, debera ser incluido en cada uno de los otros sistemas.
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9. DESEMPENO ANALITICO DE UN DMDIV: es la capacidad de un DMDIV para detectar
o medir un analito especifico. (GHTF/SG5/N6:2012)

10. DESEMPENO CLINICO DE UN DMDIV: es la capacidad de un dispositivo médico de
diagndstico in vitro de producir resultados correlacionados con una condicidn clinica
o estado fisioldgico especifico, de acuerdo con la poblacion objetivo y el usuario
previsto. (GHTF/SG5/N6:2012)

Nota: El desempefio clinico puede incluir la sensibilidad diagndstica y la especificidad
diagndstica basadas en el estado clinico/fisioldgico conocido del individuo, y valores
predictivos negativos y positivos basados en la prevalencia de la enfermedad.

11. INDICACIONES DE USO: Una descripcidon general de la enfermedad o condicién que
el dispositivo médico o el dispositivo médico de diagndstico in vitro diagnosticara,
tratara, prevendra, curara o mitigard, incluida una descripcion de la poblacién de
pacientes para la que esta destinado el dispositivo médico o el DMDIV.

12. USO/FINALIDAD PREVISTA: La intencidn objetiva del uso de un producto, proceso o
servicio, tal como se refleja en las especificaciones, instrucciones e informacion
proporcionada por el fabricante. (Modificado de GHTF/SG1/N77:2012)

Nota: El uso previsto puede incluir las indicaciones de uso.

13. INSTRUCCIONES DE USO: Informacién proporcionada por el fabricante para
informar al usuario del dispositivo sobre la finalidad prevista del dispositivo médico,
su uso correcto y las precauciones que deben tomarse. (GHTF/SG1/N70:2011)

Nota: Las instrucciones de uso también se denominan «prospecto».

14. DOCUMENTO LEGALIZADO: documento que se ha sometido a cualquiera de los
siguientes procedimientos:

a) CONSULARIZACION: Procedimiento legal que se aplica en Chile para certificar la
personalidad juridica de los firmantes garantizando la autenticidad de un
documento ante el Consulado o Embajada chilena en el pais emisor del
documento.

b) APOSTILLA: Procedimiento legal que se aplica para certificar la personalidad
juridica de los firmantes de un documento garantizando su autenticidad, al cual
estdn sujetos los paises que forman parte del Acuerdo de la Convencién de la
Haya.

Nota: Para la legalizacidon de documentos, en Chile se pueden emplear las modalidades de
Consularizacién y de Apostilla.
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