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Nº REFERENCIA
FORMULARIO SDM/008

NOTIFICACIÓN DEL FABRICANTE/DISTRIBUIDOR 

AL SISTEMA TECNOVIGILANCIA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS
No escribir en las zonas sombreadas. Imprimir en duplicado tamaño Folio 21.6 x 33 cm

NOTIFICACIÓN N° 

 


 
   Número de documentos adjuntos: 
1.
IDENTIFICACIÓN DE LA EMPRESA:
1.1
Nombre o Razón Social:


1.2
RUT:






1.3
Dirección:

1.4
Fono / Fax:        
1.5
Página web:                                 

1.6
Representante Legal:                                                 


1.7
Fono / Fax




1.8
E-mail:



@
1.9
Representante ante el ISP/Cargo:
                                             








1.10
Fono/Fax:




1.11
E-mail:



@
2.
IDENTIFICACIÓN DEL DISPOSITIVO MÉDICO:


2.1
Nombre Genérico:

2.2
Nombre Comercial:

2.3
Uso Previsto:

2.4
Rotulo indica un solo uso: 

Si:

No:

2.5
Clase de Riesgo:

2.6
Nombre del Fabricante/Importador:

2.7
País de Procedencia:

2.8
Nº de Lote/Serie:

2.9
Tipo/Marca/Modelo/Versión:

2.10
Accesorios:

2.11
Fecha de Fabricación:

2.12
Fecha de Expiración, si corresponde:

3.
IDENTIFICACIÓN DEL EVENTO:
3.1
Clasificación del evento:



Muerte




Deterioro grave de la Salud




Representa un problema de salud pública




Otro
3.2
Fecha y hora en que ocurrió el evento:




3.3
Notificación: 

Inicial


De Seguimiento

           Final


3.4
Nombre de la  Persona  que realiza el Reporte: 




       



3.5
Detección: 
Antes del uso

            Durante el uso

        Después del uso


3.6
Número de pacientes involucrados en el evento:
4.
DESCRIPCIÓN DEL EVENTO OCURRIDO: 
4.1.
Describa el Evento Adverso o Problema ocurrido con el uso del Dispositivo Médico:

4.2
Datos Relevantes (Incluir Tests, Datos de Laboratorio y/o Condición pre-existente del Paciente/Usuario):

4.3
Descripción de la Investigación, si procede:

5.
DESCRIPCIÓN DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS:


5.1
Acciones Correctivas Realizadas o Propuestas:

5.2
Las Acciones Correctivas se aplicaron: 

- Inmediatamente recibida la Notificación




- Durante la Investigación



- Finalizada la Investigación

6.
DOCUMENTOS ADJUNTAR:





Resolución de Registro o Inscripción en el  ISP (si el dispositivo se encuentra bajo control)

 

Resolución de Inscripción de la Empresa en el ISP

Copia de Notificación del Usuario



Certificados de Calidad (ISO 9001 o ISO 13485 y otros) de la empresa fabricante



Instructivo de Uso o Manual del Dispositivo Médico (en idioma español)



Copia del etiquetado del Dispositivo Médico



Estudios relacionados con el Funcionamiento del Dispositivo Médico



Otros Anexos (Indique cuáles):
	Nombre y Firma
Representante Legal
	
	Nombre y Firma
Responsable Técnico


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”.

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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