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FECHA DE RECEPCION / REFERENCIA:

Nota 1: Para mejor comprension y correcta completitud de este formulario, previamente se recomienda
leer el Instructivo correspondiente, disponible en la pdgina web institucional.

Nota 2: Se requiere que toda la informacion se proporcione de forma ordenada y que se identifique cada
archivo con el nombre correspondiente al documento que hace referencia. Para tal efecto, la
identificacion de cada archivo debe comenzar con el numeral asignado para cada punto del
formulario, segun corresponda.

IDENTIFICACION DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA SOLICITANTE

Razén social o nombre de persona natural:

Rol Unico Tributario (RUT) o RUN:

Cddigo postal y direccidn (Calle/N°/Comuna/Ciudad):
Ne de teléfono fijo:

Correo electrénico:

Pagina web, si dispone:

IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA SOLICITANTE
(Si aplica)

Nombre completo:
RUN:

Profesidn:

Cargo:

Correo electroénico:

IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL RESPONSABLE TECNICO ANTE EL INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA

Nombre completo:

RUN:

Profesion:

N° de teléfono fijo y/o movil:

Correo electronico:

Direccion Laboral:
L —
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IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre Genérico del Dispositivo Médico:

Tipo de DM:

Dispositivo médico Innovador

Dispositivo médico equivalente a otro DM en el mercado nacional o internacional

Uso previsto:
Descripcion:

Clase de riesgo del DM (Revisar: “Guia para la Clasificacion de los Dispositivos Médicos segun Riesgo
del Instituto de Salud Publica”).

\Y)

INFORMACION TECNICA Y ANTECEDENTES QUE AVALAN LAS ETAPAS DEL DISENO Y DESARROLLO
(D&D)

Plan del D&D (ETAPA I)

Datos de Entradas del D&D (ETAPA 1)

Datos de los Resultados del D&D (ETAPA I)
Controles del D&D (ETAPAII)

Procedimientos y Registros de la Verificacidn.
Procedimientos y Registros de la Revisién.
Procedimientos y Registros de la Validacion

Documentacién de la Transferencia del D&D (ETAPA 1)

Procedimientos para la transferencia de disefio y desarrollo.
Registros de los resultados y conclusiones de la transferencia.

Registro Histérico de Diseno (ETAPA 1)
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NOTIFICACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO EMITIDO POR EL ISP
En materia de notificacion, a través de la cual se adjuntara integramente el (los) documento(s) que
se notificard(n), autorizo a que esta se realice por medios electrénicos:

Si esta de acuerdo con la notificaciéon a través de medios electrénicos, por favor indique una o mas
*casilla(s) de correo electrénico a considerar:

*El solicitante es responsable de mantener la(s) casilla(s) de correo electronico habilitadas y de informar
cualquier cambio al respecto.

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

Formulo la presente declaracion en conocimiento de lo dispuesto en el articulo 210 del Cédigo Penal, que
dispone: “El que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no sea
contenciosa, sufrird penas de presidio menor en sus grados minimo a medio y multa de seis a diez unidades
tributarias mensuales”.

NOMBRE, RUN y FIRMA NOMBRE, RUN y FIRMA
RESPONSABLE TECNICO REPRESENTANTE LEGAL

Contacto: Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos (ANDIM)
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE. Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago.
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