| §oRemo FORMULARIO SDM/007
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE USO
Y DISPOSICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DECLARACION
PARTE 1

Cdédigo: 4140002 Cantidad de Productos N° de Referencia
Uso exclusivo Instituto de Salud Publica

Empresa Solicitante

RUT

Titular

Rut

Domicilio

Fecha de Solicitud

Proveedor o Facturador

N° de Factura /Afio (*)

N° Resolucién Bodega / Aio SEREMI Emisor

Direccion Bodega de Destino

N° Certificado de Destinacion Aduanera (CDA) /Afo

Institucion que otorga el CDA

N° Documento de Transporte (*) Pais/Puerto de embarque

N° de Declaracion de Ingreso (DIN) Aduana (de ingreso)

NOTA: El solicitante debe respaldar la informacion sefialada con (*) adjuntando los
documentos originales o copias legalizadas correspondientes.

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

Formulo la presente declaracidon en conocimiento de lo dispuesto en el articulo 210 del Cadigo Penal, que dispone: “El

que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no sea contenciosa, sufrira
penas de presidio menor en sus grados minimo a medio y multa de seis a diez unidades tributarias mensuales.

Nombre del Representante Legal Nombre del Director o Asesor Técnico

Correo electronico Correo electronico

Teléfono Teléfono
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Gobierno

|Gl FORMULARIO SDM/007
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE USO
Y DISPOSICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DESCRIPCION DE PRODUCTOS
PARTE 2

SECCION I: DISPOSITIVOS MEDICOS IMPORTADOS QUE INGRESAN POR PRIMERA VEZ AL PAIS.
(AUN no disponen de Inscripcion/ Registro en el 1SP)

NOMBRE N° DE LOTE CANTIDAD FABRICANTE FABRICANTE PROCEDENCIA
TOTAL DE (Nombre) (Pais) (Pais)
UNIDADES

Observaciones

SDM 2011



Gobierno

|Gl FORMULARIO SDM/007
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE USO
Y DISPOSICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DESCRIPCION DE PRODUCTOS
PARTE 2

SECCION I1: DISPOSITIVOS MEDICOS QUE DISPONEN DE INSCRIPCION / REGISTRO EN EL
ISP.

NOMBRE N° DE LOTE CANTIDAD FABRICANTE FABRICANTE PROCEDENCIA Ne INSCRIPCION/

TOTAL DE (Nombre) (Pais) (Pais) REGISTRO EN EL
UNIDADES ISP

NOTA: Se debe adjuntar fotocopia de la Resolucién de Inscripcion/ Registro de
dispositivos médicos en el Instituto de Salud Publica.

Observaciones

SDM 2011



| §oRemo FORMULARIO SDM/007
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE USO
Y DISPOSICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DESCRIPCION DE PRODUCTOS
PARTE 2

SECCION I11: AUTORIZACIONES EXCEPCIONALES

Articulo 4° D.S 825/98 Articulo 5° D.S 825/98

NOMBRE N° DE LOTE CANTIDAD FABRICANTE FABRICANTE PROCEDENCIA
TOTAL DE (Nombre) (Pais) (Pais)
UNIDADES

Queda prohibida su distribucidn o uso a cualquier titulo, para finalidad distinta a lo
declarado.

Observaciones

]
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| §oRemo FORMULARIO SDM/007
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE USO
Y DISPOSICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

RESOLUCION
PARTE 3

N° de Referencia:

VISTO: La solicitud de

para el Uso y Disposicién de las mercancias sefialadas en la presentacion de fecha

TENIENDO PRESENTE: El Articulo 3° de la Ley 18.164 de 1982 y el Articulo 101 de la Ley 19.497 para

Dispositivos Médicos, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

AUTORIZASE a

e inférmese favorablemente el Uso y Disposicién de la mercancia detallada en el anexo foliado adjunto,

que forma parte de la presente resolucion, ingresada por la(s) factura(s) N°(s)| |

que acompafa el Certificado de Destinacion Aduanera N° | |del

afo emitido por

DEJASE ESTABLECIDO que la presente autorizacion no interfiere ni invalida otra accion de caracter
sanitario establecida en el Cédigo Sanitario y sus Reglamentos que norman la tenencia, uso, venta,

cesion o disposicidon de la mercancia declarada.

La empresa solicitante debe dar cumplimiento a lo establecido en el Titulo | Articulo 3° del D.S 825/98,

antes de su uso y comercializacion.

La empresa solicitante, debera enviar al Instituto de Salud Publica, una copia del Certificado de

Verificacion de Conformidad, ya sea el correspondiente al primer lote presentado a inspeccion o el

correspondiente a nuevas importaciones, emitido por un organismo certificador que cuente con
autorizacion sanitaria expresa para ello, otorgada por el Instituto de Salud Publica de Chile, para los

productos autorizados por la presente Resolucion en un plazo de 60 dias.

Por delegacion del (1a)

Director (a) del Instituto de Salud Publica de Chile

]
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