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    FECHA DE RECEPCIÓN
FORMULARIO SDM/001

 REVISIÓN DE LOS ANTECEDENTES QUE ACOMPAÑAN AL
DISPOSITIVO MÉDICO
No escribir en las áreas sombreadas. Imprimir en duplicado tamaño Folio 21.6 x 33 cm 
 

Solicitud N° Ref.:

Nº Comprobante








Pago Arancel   
 

Código Arancelario:
4140120
1. 
IDENTIFICACIÓN DE LA EMPRESA SOLICITANTE 
1.1
Nombre o Razón Social:
 
1.2
Nº de Inscripción de la Empresa en el Instituto de Salud Pública:
1.3
RUT: 

1.4
Dirección: 

1.5
Teléfono: 




1.6
 E-mail: 
 

@ 

1.7
Número y año de Inscripción en el Registro de Comercio del Conservador de Bienes Raíces: 

1.8
Condición Legal de la Empresa (si la empresa no esta inscrita en el Instituto de Salud Pública, adjuntar documentación que acredite constitución y vigencia de la persona jurídica): 

1.9
Función Principal de la Empresa: 

2.
IDENTIFICACIÓN DEL REPRESENTANTE LEGAL
2.1
Nombre: 

2.2
Rut:

2.3
Actividad y/o Profesión: 

3.
IDENTIFICACIÓN DEL RESPONSABLE TÉCNICO ANTE EL INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA
3.1
Nombre: 




3.2
Rut: 
3.3

Actividad y/o Profesión: 

3.4
Teléfono: 




3.5
 E-mail: 
 
@
4.
IDENTIFICACIÓN DEL DISPOSITIVO MÉDICO:

4.1

Nombre del Producto: 


4.2

Nombre del Fabricante: 

4.3

País de Origen o Fabricación: 
5.


DEFINICIÓN DEL DISPOSITIVO MÉDICO 
5.1

Descripción del Producto: 

5.2

Uso Previsto: 

5.3

Clasificación del producto según país de fabricación (si se conoce): 
6.

ANTECEDENTES DEL DISPOSITIVO MÉDICO QUE DEBE ADJUNTAR

(Si se incluyen antecedentes en idioma distinto al español, adjuntar una traducción simple bajo declaración   jurada, señalando que corresponde fielmente al texto original).
6.1

Rótulos.

6.2

Instructivo interno o manual del equipo, según corresponda.
6.3
Certificado para propósitos de exportación otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondiente, debidamente consularizado.
6.4

Certificado del Sistema de Gestión de Calidad en la Fabricación.


(Ej: ISO 13485, ISO 9001 y otros.).
6.5

Documento emitido por el fabricante donde reconoce a la empresa solicitante como distribuidora de sus productos, (si procede). 

6.6

Declaración del procedimiento de esterilización aplicado al dispositivo médico (si procede).
6.7 

Fórmula cuali-cuantitativa, si corresponde. 
6.8

Otros antecedentes adjuntos, indicar:



Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario así como los antecedentes acompañados, son verdaderos e íntegros.

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

	Nombre y Firma
Representante Legal
	
	Nombre y Firma
Responsable Técnico


Contacto: Subdepartamento Dispositivos Médicos / Agencia Nacional de Medicamentos

INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Ñuñoa, Santiago

E-mail: dispo@ispch.cl – Tel: (02) 5755373 Fax: (02) 5755663
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