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1. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA SOLICITANTE (FABRICANTE NACIONAL O REPRESENTANTE
AUTORIZADO DE UN FABRICANTE EXTRANJERO)
11 Razén social
Indicar la razén social de la empresa que solicita el tramite.
1.2 Nombre de fantasia
Indicar el nombre de fantasia de la empresa que solicita el tramite.
13 RUT
Indicar el nimero de RUT de la empresa que solicita el tramite.
1.4 Condicidn: Marque con una X en el recuadro, seguin corresponda
Indicar con una X si corresponde a un Fabricante Nacional o si la empresa que solicita el
trdmite es un representante Autorizado del Fabricante Legal del DMDIV.
1.5 N2 y fecha de inscripcion de la empresa solicitante en el Instituto de Salud Publica, si
dispone
Indicar el N2 y fecha de inscripcién de la empresa, sefialado en la correspondiente
Resolucién emitida por el ISP.
1.6 Codigo postal y direccién (Calle/N2/Comuna/Ciudad/Pais)
Indicar el cédigo postal y la direccién de la empresa que solicita el tramite, especificando
Calle, Numero, Comuna, Ciudad y Pais.
1.7 N2 de teléfono fijo
Indicar el nimero de teléfono fijo de la empresa que solicita el tramite.
1.8 Correo electrénico
Indicar la direccién de correo electrdnico de la empresa que solicita el tramite.
1.9 Pagina web de la empresa que solicita el tramite y del fabricante legal, si dispone
Indicar la pagina web de la empresa que solicita el tramite y del fabricante legal del DMDIV.
2. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA SOLICITANTE
1.10 Nombre completo
Indicar el nombre completo del representante legal de la empresa que solicita el tramite.
1.11 RUN
Indicar el nimero de RUN del representante legal de la empresa que solicita el tramite.
1.12  Profesion

Indicar la profesidn del representante legal de la empresa que solicita el tramite.
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1.13 Cargo
Indicar el cargo que el representante legal desempeiia en la empresa que solicita el tramite.

1.14  Correo electrénico
Indicar la direccién de correo electrdnico del representante legal de la empresa solicitante.

3. IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL RESPONSABLE TECNICO DE LA EMPRESA SOLICITANTE
ANTE EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

1.15 Nombre completo
Indicar el nombre completo del profesional que representa técnicamente a la empresa
frente al ISP, y que estara disponible para las consultas que se requieran realizar respecto del
tramite.

1.16 RUN
Indicar el nimero de RUN del profesional que representa técnicamente a la empresa.

1.17  Profesion
Indicar la profesion de la persona que representa técnicamente a la empresa. El profesional
responsable técnico debe ser del drea de la salud y/o tener conocimiento del DMDIV objeto
del tramite.

1.18  Situacidn contractual: Marque con una X en el recuadro, segiin corresponda
Indicar con una X en el recuadro, la situacién contractual del profesional responsable técnico
con la empresa solicitante del tramite, segiin corresponda.

1.19 N2 de teléfono fijo y/o movil
Indicar el nUmero de teléfono fijo y/o de telefonia mdvil del profesional responsable técnico.

1.20 Correo electrénico
Indicar la direccién de correo electrdnico del profesional responsable técnico.

1.21  Direccidn laboral
Indicar la direccién laboral del profesional responsable técnico.

4. IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA DE LA EMPRESA
SOLICITANTE

1.22 Nombre Completo
Indicar el nombre completo del profesional responsable de Tecnovigilancia de la empresa
solicitante ante el ISP, que estara disponible para las consultas que se requieran realizar
respecto al DMDIV.
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1.23

1.24

1.25

1.26

1.27

1.28

1.29

RUN
Indicar el nimero de RUN del profesional Responsable de Tecnovigilancia.

Profesion
Indicar la profesion de la persona que es Responsable de Tecnovigilancia de la empresa que
solicita el tramite en el ISP.

N2 de teléfono fijo y/o mévil
Indicar el nimero de teléfono fijo y/o de telefonia moévil del Responsable de Tecnovigilancia
de la empresa que solicita el tramite en el ISP.

Correo electrénico
Indicar la direccidon de correo electrénico del profesional Responsable de Tecnovigilancia de
la empresa que solicita el trdmite en el ISP.

Nombre del profesional subrogante

Indicar el nombre completo del profesional subrogante de Tecnovigilancia de la empresa
que solicita el tramite en el ISP, que estara disponible para las consultas que se requieran
realizar respecto al DMDIV, en ausencia del responsable titular.

Ne de teléfono fijo y/o mévil del profesional subrogante
Indicar el nimero de teléfono fijo y/o de telefonia mévil del profesional subrogante de

Tecnovigilancia.

Correo electrénico del profesional subrogante
Indicar la direccién de correo electrdnico del profesional subrogante de Tecnovigilancia.

Nota: Se recomienda que las empresas estén inscritas en la Red Nacional de Tecnovigilancia.

5.

IDENTIFICACION DEL DMDIV

1.30

1.31

Nombre o marca comercial del DMDIV, comercializado en Chile.
Indicar el nombre o la marca comercial del DMDIV que es objeto del tramite.

Nota 1: La empresa debe entregar una declaracion de los nombres comerciales utilizados en
el mercado nacional u otros mercados correspondientes al mismo DMDIV motivo de
evaluacion.

Nota 2: 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.

Nombre genérico del DMDIV, comercializado en Chile:
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1.32

1.33

1.34

1.35

1.36

1.37

1.38

1.39

Indicar el nombre genérico —en idioma castellano- del DMDIV, que es objeto del tramite.

Nombre Original del DMDIV:

Para los casos en que el DMDIV importado sufra una variacidon en el nombre o éste sea
traducido para ser comercializado en Chile, se debe indicar el nombre original en el idioma
correspondiente.

Modelo(s) y Cadigo(s) del DMDIV, segtin corresponda:

Incluir todos los modelos y cédigos del DMDIV, que es objeto del tramite. Si se trata de mas
de un cddigo, se debe incluir una Tabla que los consigne a todos, indicando sus nombres y
una breve descripcidn de las caracteristicas que los diferencian, en idioma castellano.

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 cddigo del DMDIV en el instructivo de uso del
kit/reactivo de diagndstico in vitro.

Clase de Riesgo del DMDIV:

Sefialar la clase de riesgo (D), a la cual pertenece el DMDIV, de acuerdo a la clasificacién en
Chile. Se recomienda revisar la “Guia para la Clasificacion de dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro segun riesgo”, disponible en la pagina web del Instituto de Salud Publica:
https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/

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

Fabricante Legal: Marque con una X en el recuadro, si el fabricante del DMDIV
corresponde a:

Indicar con una X en el recuadro segun corresponda, si el fabricante legal del DMDIV
corresponde a un OEM, un OBL o un ODM. Se recomienda leer las definiciones en el
apartado final de este documento.

Cédigo postal y direccién del Fabricante legal (Calle/N°/Ciudad/Pais):
Indicar el cédigo postal y la direccion del fabricante legal del DMDIV, especificando Calle,
Numero, Ciudad y Pais.

Nombre del Fabricante Original (OEM):
Indicar el nombre del fabricante original del DMDIV que es objeto del tramite.

Codigo postal y direccidn del Fabricante Original (Calle/N2/Ciudad/Pais):
Indicar el cédigo postal y la direccion del fabricante original del DMDIV, especificando Calle,
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1.40

141

1.42

1.43

1.44

1.45

Numero, Ciudad y Pais.

Nombre del Fabricante Etiquetador de Marca Propia (OBL), cuando corresponda:
Indicar el nombre del fabricante Etiquetador de Marca Propia del DMDIV que es objeto del
tramite.

Nombre del Fabricante Propietario del Disefio (ODM), cuando corresponda:
Indicar el nombre del fabricante propietario del disefio del DMDIV que es objeto del tramite.

Nombre de la(s) planta(s) de fabricacidon, segtin corresponda:
Indicar el nombre de la(s) planta(s) de fabricacion, teniendo en cuenta que:

) Para el caso del Fabricante Legal OEM, se debe indicar el (los) nombres de la(s)
planta(s) de fabricacion propia(s) del DMDIV.

) Para el caso del Fabricante Legal OBL, se debe indicar el (los) nombres de la(s)
planta(s) de fabricacion del fabricante OEM.

) Para el caso del Fabricante Legal ODM, se debe indicar el (los) nombres de la(s)
planta(s) de fabricacion subcontratada(s).

Cédigo postal y direccion de la(s) Planta(s) de Fabricaciéon (Calle/N2/Ciudad/Pais), segin
corresponda:

Indicar el cddigo postal y la direccion de la(s) planta(s) de fabricacidn, especificando Calle,
Numero, Ciudad y Pais.

) Para el caso del Fabricante Legal OEM, indicar el cddigo postal y la direcciéon de la(s)
planta(s) de fabricacidn propias del DMDIV.

) Para el caso del Fabricante Legal OBL, indicar el cédigo postal y la direcciéon de la(s)
planta(s) de fabricacion del fabricante OEM.

) Para el caso del Fabricante Legal ODM, indicar el cédigo postal y la direccidn de la(s)
planta(s) de fabricacidon subcontratada(s).

Bodega de almacenamiento del DMDIV autorizada por el ISP (o SEREMI), segun
corresponda:

Indicar con una X si la bodega de almacenamiento del DMDIV es propia o tercerizada. Se
debe adjuntar la resolucion de autorizacién emitida por el ISP o SEREMI, seguin corresponda.

Distribucidon del DMDIV: Marque con una X en el recuadro, segiin corresponda:

Indicar con una X si la distribucion del DMDIV se realizara por parte de la empresa
solicitante, o si se cuenta con distribuidores autorizados. Se deben adjuntar el(los)
convenio(s) de distribucidn con la(s) empresa(s) autorizada(s) para tal efecto, vigentes.

5.16. Distribucion del DMDIV: Marque con una X en el recuadro, segun corresponda:
Indicar con una X si la distribucién del DMDIV se realizara por parte de la empresa solicitante, o si se
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cuenta con distribuidores autorizados. Se deben adjuntar el(los) convenio(s) de distribucién con la(s)
empresa(s) autorizada(s) para tal efecto, vigentes.

5.17 Nombre y direccién (Calle/N2/Ciudad/Pais) del importador del DMDIV:
Indicar el nombre y la direccién del importador del DMDIV en Chile.

5.18 Nombre y direccién (Calle/N2/Ciudad/Pais) del (los) distribuidor(es) del DMDIV:
Indicar el nombre y direccién del (los) distribuidor(es) del DMDIV en Chile, que cuentan con un
convenio o contrato comercial con la empresa solicitante del tramite.

5.19 Nombre y direccién (Calle/N2/Ciudad/Pais) de la empresa que reacondiciona o re-envasa el
DMDIV, cuando corresponda:

Indicar el nombre y direccion de la empresa que reacondiciona o re-envasa el DMDIV, cuando
corresponda.

6. INFORMACION DEL ROTULADO

El rotulado de un DMDIV es la informacién que proporciona el fabricante correspondiente a los
rétulos (primarios y secundarios), instructivos de uso y cualquier otra informacién que esté
relacionada con la identificacion, descripcidon técnica, finalidad prevista y uso adecuado del
producto.

El rotulado del DMDIV debe ser capaz de reconocer al producto y su fabricante legal, ademas de
sefialar informaciones relativas a la seguridad y desempefio para el usuario.

El lenguaje utilizado en el rotulado debe ser compatible con los conocimientos técnicos, experiencia,
educacion o capacitacion del (de los) usuario(s) previsto(s). La informacidn incluida en el rotulado,
deberd estar escrita en idioma castellano, sin embargo, se aceptardn algunas excepciones
dependiendo el tipo de DMDIV que requiera ser registrado y a que usuario esta previsto su uso.

Por lo anterior, el ISP ha considerado las siguientes obligaciones y excepciones descritas a
continuacién referente al idioma del rotulado:

e El instructivo de uso debe estar en idioma castellano.

¢ El envase primario y secundario para pruebas de uso profesional puede permitir informacion en
idioma inglés. Sin embargo, algunas advertencias, peligros o precauciones relevantes para el
usuario, deben estar en lenguaje castellano o deben estar acompafiadas de simbologia
internacional.

e Se permite el uso de simbologia internacional en el rotulado, segin Norma ISO 15223, como
también el uso de simbologia internacional no prevista en la Norma ISO 15223, siempre y cuando
estén acompanados de una leyenda explicativa de cada simbolo.

El instructivo de uso de pruebas de uso profesional, podra estar en formato impreso (acompafiando
fisicamente la prueba) o electrénico (dirigiendo al usuario al lugar donde se puede acceder a la
informacidén actualizada, por ejemplo, a través de un sitio web o uso de un cédigo QR). Por lo
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anterior, el ISP ha considerado las siguientes obligaciones descritas a continuacion referente a
pruebas de uso profesional para la deteccién de VIH:

e Para el caso de los ensayos instrumentales, el instructivo de uso puede ser proporcionado al
usuario en formato digital o impreso.

e Para el caso de los ensayos visuales rapidos, los insertos deben ser proporcionados al usuario de
forma impresa, para su comercializacion en el pais.

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

Se debe adjuntar unailustracion (artes) de los rétulos originales del envase primario y secundario del
DMDIV que es comercializado en Chile y si corresponde, una copia del (de los) rétulo(s) OBL del
DMDIV.

Para el caso de pruebas de uso profesional destinadas a ser utilizadas por usuarios capacitados, se
aceptard 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.

Sin embargo, si el rétulo primario o secundario sefalan 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.

Los rétulos utilizados para la comercializacidon del producto en Chile (envase primario y envase
secundario), deben indicar la siguiente informacién cuando sea aplicable:

6.1.1 Requisitos establecidos para el envase primario:

Esta es la informacidn que debe ser proporcionada en cada material suministrado en el interior de
cada kit o reactivo. Las etiquetas del envase primario deben permitir al usuario identificar cada
componente y, cuando sea posible, contener la misma informacidn que el envase secundario.

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

Toda informacién que se sefiale en el envase primario debe aparecer en el envase secundario y debe
ser facilmente legible. Si el tamafio del envase primario permite el uso de etiquetas pequeiias, la
informacidn requerida que se indica a continuacidn con un asterisco (*) debe aparecer en el envase
secundario o en el instructivo de uso identificando a que componente corresponde.

Ahora bien, 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.

Los rétulos para el envase primario de un DMDIV, debe contener la siguiente informacién, excepto
cuando ésta no sea aplicable:
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a) Nombre comercial o nombre genérico de cada componente suministrado en el kit.
b) Nombre del fabricante legal.

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

c) Direccion del fabricante legal. (*).

d) Nimero 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.

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

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

h) Niumero de determinaciones o una indicacién de que la prueba es de un solo uso.

i) Cantidad, proporcidn o concentracion de todos los componentes del reactivo. (*).
j) Cantidad o proporcion del Buffer, diluyente o un aditivo. (*).

k) Una Indicacién de producto estéril, si corresponde. Si un componente del DMDIV es estéril, debe
estar sefialado en el envase primario del material suministrado en el kit. (*).

I) Informacién que sefale 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. (*)

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

6.1.2 Requisitos establecidos para accesorios incluidos en el kit:
Los envases primarios de los accesorios incluidos en un kit, tales como; lancetas, toallas de alcohol,
bandas adhesivas, deben incluir etiquetas primarias.

La etiqueta primaria de los accesorios incluidos en un kit, debe contener al menos:
a) Nombre comercial o nombre genérico de cada componente suministrado en el kit.
b) Nombre del fabricante legal o un logotipo inequivoco.

c) Nimero de lote/serie, precedido del término que lo identifique o de simbologia
equivalente.

d) Fecha de vencimiento, cuando corresponda.

e) Una Indicacion de producto estéril, si corresponde. (*)

6.1.3 Requisitos establecidos para el envase secundario:
Esta es la informacion que se proporciona en la caja o en el empaque exterior del producto y debe
permitir al usuario identificar el propésito de la prueba.

La informacion requerida que se indica a continuaciéon 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 informacion, excepto cuando ésta no sea
aplicable:
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a) Nombre comercial.

b) Nombre y direccion del fabricante legal.

¢) Numero 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° sera
incorporado, cuando se comercialice.

d) Numero de referencia o nimero de catalogo del producto.

e) Nombre y direccidn de la empresa importadora en Chile.

f) Nombre y direccidn de la(s) empresa(s) distribuidora(s) en Chile.

Nota: En caso de que el DMDIV sea distribuido por mas de una empresa se debera contar con una
etiqueta local que identifique inequivocamente al distribuidor.

g) Nombre y direccion de la empresa que reacondiciona un DMDIV, cuando corresponda.

h) Nimero de serie/lote precedido del término que lo identifique o de simbologia

equivalente.

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

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

k) N° de determinaciones.

[) Una indicacién que sefiale que el producto "Para uso de diagndstico in vitro", o uso de una
abreviatura como (IVD).

m) Una Indicacién de producto estéril o que el kit contiene un componente estéril, si corresponde.

n) Lista y cantidad de los materiales suministrados por el kit.

o) Informacidn que sefiale 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 sefaladas en otro idioma y sean relevantes para el correcto uso o apertura
del kit/reactivo, estas deben estar en lenguaje castellano.

p) Una indicacion de que la prueba es de un solo uso, cuando existe riesgo potencial de ser
inadvertidamente reutilizada.

q) Cantidad/volumen, proporcién o concentracidn de los reactivos, buffer, diluyente o aditivos. (*)

r) Cantidad, concentracion o proporcion del Buffer, diluyente o un aditivo (*)

s) 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.

t) Una indicacion que sefiale que el producto es para uso profesional (*).

u) Instrucciones para la manipulacidon de productos que requieran ser reconstituidos o mezclados

(*)-

Nota 1: Para Fabricantes con etiquetado de marca propia (OBL), se debe proporcionar el embalaje
tanto del DMDIV OBL como del etiquetado OEM.

Nota 2: El nombre y direccion del distribuidor e importador en Chile, puede ser agregado de forma
local, no obstante, la etiqueta adicional no debe ocultar ninguna informacion de las etiquetas
originales del fabricante.
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13. PRECAUCIONES

y la direccion

12 USTA Y CANTIDAD DE MATERIALES
SUMINISTRADOS

IvD|=10

4. N' DE REFERENCIA

6. N' DE LOTE

F.FECHA DE VENCIMIENTO

Ejemplo para contenido de Rétulo Secundario:

=13

>

®; =14

%ns

8. ESPECIFICACIDNES DE

ALMACENAMIENTD
9. N DE DEI'ERMINAUO_KS 14. NOMERE ¥ DIRECCION DE LA
10. PARA SO DE DIAGMOSTION IN VITRD | EppRESA QUE REACONTICIONA O
11, INDICACION DE PRODUCTO ESTERIL REENVASA EL DM.

Nota 3: Se recomienda incorporar el nombre y direccion de la bodega de almacenamiento del DMDIV
para conservar la trazabilidad del producto.

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

| 1. NOMBRE COMERCIAL DEL DMDIV |

Descripecn de uso del products

1. Reg. ISP W DMIDIV/ 000 2 NOMBRE Y DIRECCCOON
FABRICANTE LEGAL

15. impaortado por : Nombre de |a empresa importadora del DM,
Direcicn; Direccian de la ampress nportadora del D,

5. Distribuido por:Nombre de lajs) empresals) distribuidorals) del DM,
Dineceidn: Direccian de |a empresa distribuidora del DM,

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

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:
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Ejempio 1

IMPORTADO, DISTRIBUIDO ¥ REACONDICIONADO POR:
(NOMEBRE DE LA EMPRESA QUE IMPORTA, DISTRIBUYE Y REACONDICIONA).

(DIRECCION DE LA EMPRESA QUE IMPORTA, DISTRIBUYE Y REACONDICIONA).

Ejemplo 2

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

REACONDICIONADO POR:
(NOMERE DE LA EMPRESA QUE REACONDICIONA EL DM].
(DIRECCION DE LA EMPRESA QUE REACONDICIONA EL DM).

Ejemplo 3

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

Ejemplo 4

IMPORTADO POR:
INOMBRE DE LA EMPRESA QUE IMPORTA EL DM).
(DIRECCION DE LA EMPRESA QQUE IMPORTA EL DM),

DISTRIBUIDD POR:
(NOMBRE DE LA EMPRESA QUE DITRIBUYE EL DM).
(MRECCION DE LA EMPRESA QUE DISTRIBUYE EL DM).

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

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

Se debe adjuntar una representacién fotografica real del rétulo secundario en todas sus caras 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 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.

Nota 2: Las imdgenes fotogrdficas deben coincidir con los proyectos de rotulo solicitados en el punto
6.1y en las muestras enviadas segtn lo solicitado en el punto 9.0.
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6.3. Imagenes fotograficas veridicas de todos los componentes suministrados en el interior de
cada kit, con el cual el DMDIV es comercializado en Chile.

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.

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.

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

Se debe proporcionar el instructivo de uso en versién castellano con el cual se comercializa el
producto en Chile. Para productos importados, adicionalmente se debe proporcionar la versién del
instructivo de uso en idioma inglés.

Tanto el inserto en idioma castellano como en idioma inglés, deben coincidir en su versidn y debe
corresponder a la versién mas actual con la cual el producto se comercializa.

Los ensayos para determinacion de anticuerpos anti VIH deben disponer de instrucciones de uso con
indicaciones claras sobre como 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 informacion de gran
importancia, como, por ejemplo, que la prueba es solo para la deteccién 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 capacitacion del (los) usuario(s) previsto(s).

La presentacion fisica de las instrucciones de uso también puede tener un impacto con el tamafioy el
tipo de fuente, el color, el interlineado, la traduccién del texto al idioma castellano y la calidad de
impresién y papel, todo debe ser suficiente para que el profesional lo pueda leer y comprender de
forma apropiada. El tamariio 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.

Se reitera que se debe proporcionar una correcta traduccion del inserto que acompafia al DMDIV
comercializado en Chile y que debe contener toda la informacién declarada por el fabricante
originalmente.

AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)
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El instructivo de uso debe contener la siguiente informacién, cuando corresponda:

a) 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, rétulos primarios y secundarios con el cual se
comercializa el DMDIV.

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

b) Uso previsto.
El uso previsto declarado por el fabricante en el instructivo de uso debe sefialar claramente el
propdsito especifico para el cual esta destinado el DMDIV, incluyendo:

1. El propdsito médico para el cual el fabricante legal ha disefiado el DMDIV, de acuerdo con las
informaciones de los rétulos, marcador de interés. Ejemplo: Anticuerpos, Antigenos u otros, si
corresponde.

2. Patologia(s) a detectar.

3. Finalidad prevista del DMDIV, por ejemplo, ayuda al diagnéstico, etc.).

c) Principio de accién, fundamento de la metodologia y/o aplicacion del DMDIV.
d) Usuario previsto, cuando corresponda.

e) Informacidn respecto si el DMDIV esta disefiado para uso Unico o reutilizable.

f) Informacidn sobre la poblacién de pacientes prevista (por ejemplo, adultos, pediatrica o recién
nacidos) o una declaracidn de que no existen subpoblaciones para la enfermedad o condicidn para la
que estd destinado el DMDIV, cuando corresponda.

Nota: Cabe mencionar, que todo lo declarado por el fabricante debe ser justificado a través de
evidencia objetiva. Por ejemplo, si el fabricante recomienda el uso de una prueba en poblacion de
Recién Nacidos, debe presentar estudios de desempefio que avalen dicha declaracion, etc.

g) Entorno previsto donde debe sefialar el entorno donde se pretende utilizar el DMDIV.

h) Si el ensayo es automatizado, semi-automatizado.

i) Una indicacion de que es para uso de diagndstico in vitro

j) Frase “un solo uso” o simbologia internacional, cuando corresponda

k) Contenido, cantidad, proporcion o concentracidn de todos los componentes del reactivo.

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

m) Si es un sistema, sefialar como se relacionan los componentes. Es decir, una descripcion de los

AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)
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accesorios que estan destinados a ser utilizados en combinacion.

n) Los instrumentos en los que se puede utilizar el DMDIV, cuando corresponda.

o) Indicaciones de las condiciones de almacenamiento y/o manipulaciéon del DMDIV. Estabilidad del
DMDIV; condiciones de almacenamiento, conservacidn, temperatura, humedad, vida util, conforme
a cada caso.

p) Indicaciones de cualquier tratamiento o manipulacion del (los) producto(s) antes de su
disponibilidad para el uso, como la instalacién, preparacidn, reconstitucién, entre otros.

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

r) Tipo de muestra recomendada y una descripcion del tipo de matriz necesaria, por ejemplo, suero,
plasma, sangre total, entre otros, incluidos los aditivos que se requieran cuando corresponda, como
anticoagulantes.

s) Obtencién, manipulacion, transporte y almacenamiento de la muestra.

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

u) Advertencias o precauciones de uso, limitaciones, interferencias y contraindicaciones.

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

w) Problemas frecuentes y procedimientos para resolverlos.

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

y) Una descripcion de los materiales de control de calidad recomendados para su uso, cuando
corresponda.

z) Una descripcién de los calibradores. Una lista de calibradores compatibles, cuando corresponda.

aa) 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 desempefio analitico, tales como precision,
reproducibilidad, repetibilidad, estabilidad del reactivo, limites de deteccién, rango de medicidn,
especificidad analitica (reactividad cruzada e interferencias), sensibilidad analitica, efecto prozona,
etc.

bb) La matriz utilizada para la evaluacidon de desempefio debe estar en concordancia con el uso
previsto declarado por el fabricante.

cc) Uso de imagenes: los diagramas o imagenes pueden ser una forma simple y eficaz de brindar
informacidn, pero también deben ser claros, precisos y deben coincidir con el dispositivo médico de

diagndstico in vitro real, que se esta comercializado.

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

dd) Intervalos de referencia en poblaciones normales y afectadas, cuando corresponda.

AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)
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ee) Nombre y direccion del fabricante legal.
ff) Simbolos internacionales que expresan informacién sobre el DMDIV.

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

gg) Fecha de emisidén o ultima revisidon de las instrucciones de uso y, en su caso, numero de
identificacion.

Nota 1: Un DMDIV destinado a ser utilizado para detectar la presencia o exposicion a un agente
transmisible en sangre, componentes sanguineos, hemoderivados, tejidos u érganos para evaluar su
idoneidad para transfusion o trasplante, debe estar claramente indicado en el uso previsto del
DMDIV y debe ser sefialado en su instructivo de uso o inserto. Cuando esto sea declarado por el
fabricante, debe ser evidenciado a través de estudios clinicos en poblacion donante.

Nota 2: Para Fabricantes con etiquetado de marca propia (OBL), se debe proporcionar el instructivo
de uso o inserto tanto del DMDIV OBL como del fabricante OEM.

Nota 3: Recuerde que se incorporan al sistema de control que establece el articulo 11 del Cddigo
Sanitario y su reglamento, aprobado por decreto N2 825 de 1998, del Ministerio de Salud, el
dispositivo médico, que a continuacion se indica: Ensayos instrumentales para la determinacion de
anticuerpos anti VIH, que cumplan con una Sensibilidad 100% / Especificidad > 95%.

6.5. Material promocional del DMDIV.
Se debe proporcionar material promocional del DMDIV en idioma castellano.

7. INFORMACION TECNICA Y ANTECEDENTES QUE AVALEN LA CALIDAD DEL DMDIV Y SU
FABRICACION.

7.1. Informe(s) de desempefio analitico del DMDIV, desarrollado(s) por el fabricante legal.
(Estudios de validacion analitica del DMDIV).

Se deben proporcionar los informes de evaluacidon de desempefio analitico del DMDIV, de acuerdo al
plan de validacién establecido por el fabricante inicialmente, mediante el cual el (los) fabricantes
reporten los métodos y sus resultados con respecto al desempefio analitico del ensayo, con el
proposito de respaldar la calidad del producto.

Cada informe debe incluir como minimo lo siguiente:

a) Titulo del estudio.

b) Identificacién del documento (n°, cddigo, etc.).

¢) Nombres de los responsables técnicos que realizaron el estudio (fabricante).
d) Firma de los responsables del documento.

e) Fecha de finalizacidn.

f) Lugar de realizacién.

g) Objetivo o propésito.
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h) Criterios de aceptacion establecidos inicialmente en el plan de validacion.
i) Descripcion del estudio.

j) Andlisis de resultados y datos estadisticos.

k) Conclusion

Las empresas deben proporcionar todos los estudios que sean necesarios para validar el desempefio
analitico, dependiendo del tipo de DMDIV, tales como:

a. Estudios de Muestras Bioldgicas:

a.1. Caracterizacion y validacién de las muestras utilizadas:

Se debe proporcionar una descripcion de la poblacién de estudio, el tipo de muestra, obtencion,
entre otros.

a.2. Condiciones de estabilidad y almacenamiento de la(s) muestra(s):

Se debe proporcionar informacion y estudios para respaldar la equivalencia de la muestra con el
marcador de interés a detectar, asimismo, informacion respecto a la estabilidad, almacenamiento y
el transporte de todos los tipos de muestras que son declarados por el fabricante en el uso previsto
del ensayo.

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 como incompleto, ya
que es importante tener en cuenta que el desempefio del DMDIV puede variar entre diferentes
muestras bioldgicas.

Nota 2: La estabilidad de la muestra debe demostrarse para todos los tipos de muestras cuando
corresponda, sin embargo, para el caso de muestras obtenidas por puncion digital no se esperarian
ser presentados estudios de estabilidad.

b. Efecto Matriz:

Se debe proporcionar informacién y estudios que respalden la equivalencia de las muestras
declaradas por el fabricante para ser usadas con el DMDIV, es decir, comprender como la
composicion de la muestra no influye en los resultados del ensayo, asegurando la calidad y
desempefio al utilizar una variedad de matrices de muestras. Para tal efecto, se debe presentar
evidencia respecto a la existencia de algun tipo de efecto de todos aquellos componentes o aditivos
gue acompaian a la muestra y que conforman una matriz, por ejemplo, el uso de anticoagulantes en
plasma humano.

c. Punto de Corte (Cut-Off):

Se debe proporcionar informacion y estudios que respaldan el punto o valor de corte del ensayo,
establecido por el fabricante para la interpretacién de los resultados de la prueba. Cuando
corresponda, debe incluir evidencia respecto a la zona gris que ha sido seleccionada para el ensayo.

d. 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.
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d.1. Vida util.
Se debe incluir estudios que establezcan:

d.1.1. La vida util del DMDIV sin abrir en condiciones de almacenamiento.

Se debe 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 cumplan con
el periodo de vida util del DMDIV sin abrir y las condiciones de almacenamiento declaradas por el
fabricante.

d.1.2. La vida util del kit abierto.

Se debe proporcionar estudios para establecer la vida atil del DMDIV una vez abierto, que
comprenda un analisis del tiempo de uso estimado después de ser abierto o instalado en el
instrumento. Es aceptable realizar un estudio sobre un solo lote en el caso de estudios de estabilidad
en uso.

d.2. Temperatura y condiciones de almacenamiento o uso.

Se debe incluir estudios que establezcan la estabilidad del DMDIV. La informacién debe contener
una descripcién de las condiciones ambientales recomendadas para almacenar el producto, como
temperatura, presion, humedad y luz.

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, presién, humedad, luz, proteccidn mecanica o embalajes especiales requeridos, segin
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.

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 evaluacién 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
gue se estdn realizando estudios en tiempo real para el DMDIV, indicando la fecha de término
probable de la evaluacién. Posterior a la finalizacién 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 modificacion de la resolucion del registro sanitario.
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e. Trazabilidad metrolégica de los valores del calibrador y del material de control, cuando
corresponda:

Cuando el desempeiio de la prueba de VIH dependa del uso de controles y calibradores, el solicitante
debe proporcionar informacién respecto a la trazabilidad de los valores asignados a los calibradores
y materiales de control de veracidad, en base a patrones de referencia utilizados para su
determinacion y asi, poder demostrar la trazabilidad metroldgica, cuando corresponda. Por lo
anterior, se debe establecer y documentar una cadena de comparaciones que vincule los valores
asignados a los calibradores y materiales de control comerciales que son parte del sistema, con
patrones o estandares reconocidos internacionalmente.

Para tal efecto, se debe presentar evidencia que respalde la trazabilidad metroldgica de los valores
asignados a los calibradores y materiales de control de veracidad asociados al sistema, que incluya:

1. Una descripcidn de todos los calibradores y materiales de control asociados al sistema, incluyendo
sus valores.

2. Antecedentes que correlacionen a los calibradores y materiales de control asociados al sistema,
con estandares de medicidn de referencia aceptados, tales como, procedimientos de medicién
aprobados por convenciéon nacional o internacional, procedimientos de medicidn primarios,
calibradores primarios trazables al Sistema Internacional de Unidades (Sl), calibradores de medicion
aceptados por convencién internacional sin trazabilidad metrolégica al SI, etc.

La finalidad es identificar aquellos patrones que son utilizados como punto de partida en la cadena
de trazabilidad, por ejemplo, el reactivo de referencia internacional IRR de la OMS (WHO 1st
International Standard (90/636).

3. Informacion sobre la estabilidad de estos materiales a lo largo del tiempo.

4. Una descripcién de las recomendaciones declaradas por el fabricante, respecto al uso de los
calibradores y de los materiales de control, es decir, cuando el usuario debe hacer uso de estos.

f. Precision (repetitividad y reproducibilidad):

Se debe incluir un resumen de la evidencia que respalde las caracteristicas de precision,
proporcionando estimaciones en condiciones de repetitividad (intraensayo) y reproducibilidad
(interensayo). Cuando corresponda, la precision interensayo y la precision total, deben
determinarse utilizando paneles constituidos por muestras positivas para el VIH-1 (incluidos el
Grupo Oy el Grupo N, si se declara), muestras positivas para el VIH-2 (si el ensayo afirma que detecta
el VIH-2), muestras positivas para el antigeno p24, muestras negativas, calibradores y material de
control de calidad del ensayo.

g. Sensibilidad analitica:
Se debe incluir evidencia que respalde la sensibilidad analitica de la prueba, que incluya estudios que

establezcan el limite de deteccién (LoD) de la prueba, para antigeno p24.

h. Intervalo de medicion o Linealidad:
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Se debe proporcionar evidencia que describa la determinacién del rango de medicidn o linealidad de
un procedimiento de medicién cuantitativo.

i. Especificidad analitica:

Se debe incluir evidencia que respalde la especificidad analitica a través de la evaluacion de
sustancias potencialmente interferentes y de reacciéon cruzada (estudios de interferencia y
reactividad cruzada). También se debe evaluar algun tipo de condicion médica que pueda interferir
en el ensayo, como por ejemplo infecciones virales no relacionadas con el VIH como el
citomegalovirus, virus EpsteinBarr, virus de la Hepatitis A-B-C, virus Herpes Simple, Rubeola; otras
infecciones retrovirales como el HTLV-1 y HTLV-2; enfermedades bacterianas; enfermedades
parasitarias; enfermedades autoinmunes, entre otras.

j- 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.

Nota 1: La documentacion presentada por la empresa solicitante debe abordar explicitamente los
requisitos existentes relacionados con los resultados analiticos del estudio de desempefio,
proporcionados en esta seccion con respecto al DMDIV en cuestion. En caso contrario, debe
presentar una declaracion sefialando la razdn por la cual alguna de las categorias de estudio
analitico no es aplicable para el DMDIV en cuestion, segun su técnica analitica o principio de
funcionamiento. Todas las declaraciones que no sean justificadas, serdn rechazadas.

Nota 2: Para ensayos visuales rdpidos se requerird el envio de los siguientes estudios que respaldan
la validacion analitica del DMDIV: Estabilidad del DMDIV, muestras bioldgicas, precision,
sensibilidad analitica, especificidad analitica (reactividad cruzada y estudios de interferencia), Efecto
Hook y cuando corresponda, estudios de trazabilidad metroldgica de los valores del calibrador y
materiales de control.

Nota 3: Para ensayos instrumentales se requerird el envio de los siguientes estudios que respaldan la
validacion analitica del DMDIV: Estabilidad del DMDIV, muestras bioldgicas, efecto matriz, punto de
corte (Cut-Off), precision, linealidad, sensibilidad analitica, especificidad analitica (reactividad
cruzada y estudios de interferencia), Efecto Hook y estudios de trazabilidad metroldgica de los
valores del calibrador y materiales de control.

7.2. Informe(s) de desempeiio clinico del DMDIV, desarrollado(s) por el fabricante legal. (Estudios
de validacion clinica del DMDIV).

Se debe presentar un resumen de los estudios que sean necesarios para validar el desempefio 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 desempeno analitico de la prueba, descritas en el punto 7.1 de este instructivo.
El desempefio clinico corresponde a estudios que establecen o confirman la asociacién entre el
analito y la condicidon clinica o estado fisioldgico del paciente, por lo tanto, el documento debe
evidenciar la sensibilidad y especificidad clinica de la prueba.
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Asimismo, la prueba debe ser evaluada con un estandar, es decir, un método comparador, cumplir
con un tamafio minimo y una caracterizacién de muestras evaluadas clinicamente relevantes,
describiendo la poblacion de estudio.

Los estudios de desempefio clinico presentados por la empresa solicitante, deben incluir:
a) Titulo del estudio

b) Identificacién del documento (n°, cddigo, etc.).

¢) Nombres de los investigadores que realizaron el estudio.

d) Firma de los responsables del documento.

e) Fecha de inicio y fecha de finalizacion.

f) Lugar de realizacién del estudio.

g) Objetivos.

h) Descripcion del estudio, que incluya una descripcidn de la poblacion analizada, el (los)
tipos de muestra(s) utilizada(s), analisis, resultados y conclusiones.

i) Andlisis de resultados y datos estadisticos que establezcan la sensibilidad y especificidad
clinica del ensayo e indicar los intervalos de confianza del 95%.

j) Conclusién.

7.3. Documento que describa las especificaciones del material.

Se debe presentar detalles de los materiales pertinentes, incluidas las materias primas vy
componentes criticos. La informacidn debe proporcionar una caracterizacién quimica, bioldgica 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 debera 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:

a) Informacidn 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 direccién del fabricante de cada uno de los
componentes, por ejemplo, para el caso de ensayos visuales rdpidos, debera proporcionar
informacidn de la toalla de alcohol, lancetas, pipetas, goteros de muestras, buffer, apdsito adhesivo,
etc.

b) Informacién que describa la formulacion y composicion 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.
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c¢) Informacién que describa la formulacidn y composicidn del reactivo. Se debe proporcionar una
tabla que contenga al menos 2 columnas, en donde se especifique el tipo de material y la
concentracién de todos los componentes de cada reactivo, buffer, aditivo, conservante, segun
corresponda.

d) Informacién que describa la formulacidon 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) Informacién que describa los componentes de irradiacidn, no ionizantes o ionizantes, cuando
corresponda.

f) Una representacion grafica (diagramas, fotografias, dibujos), de todos los componentes del
DMDIV (reactivo, test cassette, etc.), describiendo cada una de las partes que lo conforman. Por
ejemplo, para el caso de los test cassette, se debe presentar una representacion gréfica que
evidencie la conformacion de este, indicando las partes del cassette, como zona de prueba, zona
de control, tira reactiva, membrana, carcasa, ventana de lectura, almohadilla de conjugado
(conjugate pad), almohadilla de muestra (sample pad), etc.

7.4. Diagrama de flujo del (de los) sitio(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 fabricacion del DMDIV, a través del cual se
ilustren y definan los procesos de fabricacion, sefialando las etapas involucradas en la fabricacién
del DMDIV.

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

7.5. Plan e Informe de Gestion de Riesgos, que incluya las medidas adoptadas por el fabricante
para minimizarlos, segin Norma ISO 14.971.

Se debe proporcionar el plan y el informe de Gestiéon de Riesgos, que sefiale cémo el fabricante
establece y mantiene un proceso continuo de gestidn de riesgos, durante todo el ciclo de vida del
producto.

El informe debe basarse en la Norma ISO 14971 y debe estar de acuerdo al plan de gestidn de riesgos
del fabricante.

Plan de Gestién de Riesgos:
El plan de Gestién de Riesgos debe contener la siguiente informacidn:
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a) El alcance de las actividades de gestion del riesgo planificadas, que incluya una descripcion e
identificacién del DMDIV, uso previsto y una descripcién de las fases del ciclo de vida para las cuales
es aplicable cada elemento del plan.

b) Identificacién de la empresa y de los responsables en el proceso de gestion de riesgos.
¢) Los requisitos para la revision de las actividades de gestidn de riesgos, por ejemplo:

- La frecuencia de la revision, donde se especifique cuando se realizaran las revisiones de las
actividades de gestién de riesgos. Por ejemplo, revisiones periddicas, revisiones programadas o
revisiones ante cambios en el DMDIV.

- Criterios de revisién, que determinen en qué circunstancias se realizara una nueva revision de las
actividades de gestién 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 revisidn del plan durante el ciclo de vida del DMDIV.

- La documentacion que establezca donde se incorporardn los resultados de la revision de las
actividades de gestiéon de riesgos realizadas y sus documentos asociados con sus respectivos
nombres, cédigos, etc. Por ejemplo, el informe de gestién de riesgo, plan de gestiéon de riesgos,
politica de gestion de riesgos, analisis de gestion de riesgos, informes de produccién y
postproduccién.

d) 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 dafo no se puede estimar.

Para cada plan de gestion 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 segun la
politica de riesgo del fabricante.

f) Las actividades para la verificacién de la implementacidn 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, recopilacion de datos clinicos, revision de expertos, etc.

g) Las actividades relacionadas con la recopilacidon y revision de informacién pertinente de
fabricacion y post-comercializacidn, por ejemplo, datos de vigilancia post-mercado, seguimiento de
eventos adversos, revision de la literatura cientifica relacionada con la identificacion de cualquier
nueva informacién relevante respecto a la seguridad y el desempeiio del DMDIV, recopilacién y
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recepcién de datos o antecedentes proporcionados por los usuarios, seguimiento en la fabricaciéon
del DMDIV relacionado a la etapa de produccién del dispositivo médico, que incluya datos como
control de calidad, resultados de pruebas, etc.

h) Informe de gestion de riesgos
i) Historial de versiones y/o modificaciones del documento.

Informe de Gestién de Riesgos

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

Los informes de Gestién de Riesgos, son una parte importante del archivo de gestién de riesgo de
cada DMDIV.

El informe de andlisis de gestidon de riesgos representa un documento que proporciona la evidencia
de que el fabricante se ha asegurado que el plan de gestion 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 posproduccidn relevante para el riesgo.

El Informe de Gestidn de Riesgos debe contener la siguiente informacién:

a) Objetivo o propdsito.

b) Alcance.

¢) Una descripcion e identificacion del DMDIV.

d) Identificacion de la(s) persona(s) y de la organizacién que efectud el andlisis de riesgo.
e) Fecha de realizacion.

f) Identificacion de caracteristicas relacionadas con la seguridad del dispositivo médico.
g) Andlisis de peligros.

h) Criterios de aceptacion y aceptabilidad del riesgo.

i) Evaluacién general del riesgo residual.

j) Andlisis de riesgo / beneficio, cuando corresponda.

k) Control de riesgo.

[) Conclusidn. Los resultados del andlisis de riesgos deben proporcionar una conclusion con evidencia
de que los riesgos restantes son aceptables en comparacidn con los beneficios.

m) Resumen del historial de cambios.

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

7.6. Certificado de esterilidad e informe de validacion del método de esterilizacion para
accesorios/componentes estériles que estén incorporados dentro del kit, por ejemplo, agujas,
lancetas, hisopos, parches adhesivos, entre otros.

Se debe adjuntar un certificado de esterilidad e informe de validacién del método de esterilizacién
empleado, que sefiale la condicion de los accesorios, cuando corresponda. Se requiere el envio del
certificado de esterilidad del lote de las muestras que se solicitan en el punto 9 de este instructivo.
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7.7. Manual de usuario de todos los equipos e instrumentos recomendados por el fabricante en el
inserto, para el uso del kit/reactivo, cuando corresponda.

Se debe adjuntar el manual de usuario o guia del operador del equipo, en idioma castellano, cuando
corresponda.

7.8. Documento que acredite la seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética, segun las
Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2, version actualizada, para DMDIV que utilicen equipamiento
eléctrico.

Se debe adjuntar certificado de cumplimiento con las Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2 de todos los
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.

7.9. Documentacion vigente que certifique el Sistema de Gestidon de Calidad del fabricante legal.
Para DMDIV importados, este certificado se debe presentar debidamente legalizado
(consularizado o apostillado).

Se debe adjuntar un certificado de cumplimiento de los requisitos del sistema de gestidn 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 podria corresponder a uno de los siguientes:
- Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485.
- Certificado de Marcado CE, segun reglamentos vigentes.

- Foreign Government Certificate (CFG), EEUU, siempre que incluya la siguiente frase: “las plantas
fabricantes estan sujetas a inspecciones periddicas por la FDA. La uUltima inspeccion demostré que
éstas cumplian con los requisitos de buenas practicas de manufactura para los productos
sefialados”. e) Excepcionalmente, se aceptara un Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 9001
y/o Certificado de Andlisis del dispositivo médico, indicando el cumplimiento con sus
especificaciones técnicas, fabricados por empresas nacionales que no dispongan de certificacion 1ISO
13485.

- Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura del Mercosur (Argentina, Brasil,
Uruguay, Venezuela).

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 fabricacién subcontratada.
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7.10. Documentacidn vigente que certifique el Sistema de Gestion de Calidad de la(s) planta(s) de
fabricacion, para dispositivos médicos importados, este certificado se debe presentar
debidamente legalizado (consularizado o apostillado).

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

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

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

7.11. Certificado de libre venta vigente, otorgado por la Autoridad Sanitaria o por otra institucion
del pais de origen o del pais donde se comercializa. Para DMDIV importados, este certificado se
debe presentar debidamente legalizado (consularizado o apostillado).

Se debe adjuntar el Certificado de Libre Venta otorgado por la Autoridad Reguladora del pais o
jurisdiccion de procedencia o por otra institucidon que tenga la facultad legal correspondiente, para el
DMDIV fabricado y comercializado, donde se reconozca que el producto es comercializado sin
ninguna restriccion en su jurisdiccién.

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

Nota 2: No se aceptaran certificados de libre venta en los que se sefiale que el DMDIV en cuestion no
esta registrado ni autorizado para su comercializacién en el mercado interno del pais que lo emite y
que solamente puede ser exportado a otros paises o jurisdicciones. Por lo tanto, se solicitara 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 propésitos de Exportaciéon 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.

- Otros.

8. OTROS DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR DEL FABRICANTE, LA EMPRESA
SOLICITANTE Y DEL DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO

8.1. Documento que acredite el poder de representacion otorgado al representante legal.
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Se debe adjuntar un documento vigente que acredite la facultad otorgada por la empresa solicitante
del tramite, a la persona designada en el formulario, para que actle como representante legal de
esta misma ante el ISP. Este documento puede corresponder a un poder firmado por el gerente
general o director técnico, autorizado ante notario, o bien la escritura publica de la empresa que
identifique al representante legal como apoderado con facultades ante entes reguladores de la
Industria.

8.2. Certificado vigente para propdsitos de exportacion, otorgado por la Autoridad Sanitaria o por
otra institucion del pais de origen o del pais donde se comercializa. Para DMDIV importados, este
certificado se debe presentar debidamente legalizado (consularizado o apostillado).

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 senalen fecha de vigencia, se aceptaran con una fecha
de emision inferior a 1 ano.

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.

8.3. Documento emitido por el fabricante legal, donde reconoce a la empresa solicitante como
representante autorizado de sus productos en Chile (para DMDIV importados).

Se debe adjuntar un documento emitido por el fabricante legal, donde reconoce oficialmente a la
empresa solicitante del trdmite como Representante Autorizado. Este puede ser un Certificado, un
Contrato legal, una Carta Poder o un Convenio.

Nota 1: Se deben presentar evidencias contractuales entre el Fabricante OEM vy 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).

Nota 2: Se deben presentar evidencias contractuales entre el fabricante ODM y la planta de
fabricacion subcontratada.

8.4. Documento que acredite el “Servicio Técnico Post Venta”, para el caso kits/reactivos que
utilizan equipos o instrumentos de diagndstico in vitro.

Se debe adjuntar documento que establezca el compromiso del fabricante legal de proporcionar un
eficiente servicio post-venta, cuando corresponda.

8.5. Documento firmado por el representante legal de la empresa, donde seiiale expresamente
que el DMDIV certificado, a la fecha no ha sufrido cambios sustanciales o de tipo administrativo,
para DMDIV que ya cuentan con Certificado de Verificacion de la Conformidad emitido por el ISP.

En caso contrario, se debe proporcionar un Informe técnico, en lenguaje castellano y firmado por un
representante autorizado o titular de la empresa fabricante o un representante autorizado o titular
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de la empresa que comercializa el producto en Chile, que describa cual(es) es(son) el(los) nuevo(s)
cambio(s) que se realizaron en el producto, incorporando evidencia, por medio de la inclusién de
una tabla comparativa que sefiale de forma clara los tipos de cambios realizados y cudles son las
nuevas especificaciones, siguiendo los lineamientos establecidos en el documento MODIFICACION
Y/O ACTUALIZACION DE ANTECEDENTES ADMINISTRATIVOS Y TECNICOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DE DIAGNOSTICO IN VITRO (DMDIV).

9. DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO
(Ddo).

Se debe presentar la DdC del DMDIV, considerando todos los aspectos que se detallan en el anexo
N°1: Elementos de una declaracién de conformidad (DdC).

10. MUESTRAS Y CERTIFICADOS DE ANALISIS

10.1 Muestras:

Al momento del ingreso de una solicitud de Ensayos visuales/rapidos que ya cuentan con Certificado
de Verificacién de la Conformidad otorgado por el ISP, se deberan entregar al menos 2
determinaciones del DMDIV, con todos los materiales suministrados por el kit, incluyendo rétulos
secundarios e instructivo de uso.

Nota: Para ensayos instrumentales la empresa no debe entregar reactivos al ISP.

10.2 Certificado de Analisis:

Se debe presentar el “Certificado de Analisis”, (Certificate of Analysis, COA, por sus siglas en inglés)
del DMDIV. Para tal efecto, se debe adjuntar el COA, emitido por el fabricante del DMDIV, para todos
los ensayos segln corresponda:

a) Se debe presentar el “Certificado de Andlisis”, de los ensayos visuales/rapidos, correspondiente al
lote de las muestras que son entregadas al ISP.

b) Se debe presentar el “Certificado de Analisis”, de los ensayos instrumentales, correspondiente al
ultimo lote importado.

11. 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), se debe indicar si se autoriza a que esta se realice por medios electrdnicos,
indicando la(s) casilla(s) de correo electrénico a considerar.

ANEXO N° 1
Elementos de una Declaracion de Conformidad (DdC)

a) Nombre y direccidn del Fabricante Legal y de su representante autorizado.
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b) Informaciéon suficiente que permita identificar el (los) dispositivo (s) a los que se aplica la
declaraciéon de conformidad:

- Nombre del DMDIV.
- Codigo del/los productos.
- Clasificacién de riesgo del DMDIV.

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

d) La declaracién de que la presente DdC se emite bajo exclusiva responsabilidad del fabricante legal.
e) Nombre y firma de la persona responsable que ha completado la declaracion.

f) Fecha y lugar en que se emite la declaracion

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 Médicos de
Diagndstico in vitro”. Estd guia, en lo pertinente, estd basada en la norma I1SO 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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