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RESOLUCION EXENTA N°

APRUEBA “GUIA DE EVALUACION DEL
TRANSPORTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS IN VITRO CON CADENA
DE FRIO”, ELABORADA POR EL DEPARTAMENTO

anos £y

GABINETE DIRECTORA.

FISCALiA. AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

OFICINA DE ASUNTOS REGULATORIOS.
Dept0. ANDIM
IDN°1113707-1131363

VISTOS estos antecedentes; la Providencia N° 184,
de fecha 20 de enero de 2026, de la Fiscal (S) del Instituto; el Memorandum N° 8, de fecha 16 de
enero de 2026, del Jefe del Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos; el
Memorandum N° 693 de 11 de noviembre de 2025, de Fiscalia;

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 111 del Cédigo Sanitario, en relacion con el Decreto Supremo N° 825 de 1998 del Ministerio
de Salud, corresponde al Instituto de Salud Publica de Chile ejercer las facultades de fiscalizacién y
control sanitario sobre los dispositivos médicos, con el fin de garantizar que su uso y distribucidon no
representen un riesgo para la salud de la poblacidn.

SEGUNDO: Que, la garantia de calidad, seguridad y
desempeno de los Dispositivos Médicos (DM) y Dispositivos Médicos para Diagnéstico In Vitro
(DMDIV) no se limita a su fabricacién o almacenamiento estatico, sino que debe extenderse
obligatoriamente a las etapas de distribucidn y transporte, asegurando que el Sistema de Gestion
de Calidad implementado por los establecimientos mantenga la integridad del producto hasta su
recepcién por el usuario final

TERCERO: Que, especialmente en productos
sujetos a cadena de frio, resulta critico contar con evidencia documentada que demuestre que no
se han excedido los limites de tiempo, temperatura y humedad definidos por el fabricante; por lo
cual, este Instituto estima necesario emitir lineamientos especificos que orienten a los importadores
y distribuidores en la realizacién de estudios de evaluacién de transporte para asegurar diagndsticos
certeros y oportunos, para lo cual se elaboré el documento denominado Guia de Evaluacién del
Transporte de Dispositivos Médicos y Dispositivos Médicos In Vitro con cadena de frio.

CUARTO: Que, el texto de la guia fue sometido a un
proceso de consulta publica por parte del Instituto, el cual se extendié desde el 24 de noviembre al
24 de diciembre de 2025, recibiéndose un total de 2 observaciones, las cuales no implicaron el
cambio del texto, por no ser pertinentes a la consulta realizada, segin consta en el Memorandum
N° 8 de 2026 emitido por el Jefe del Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos.

QUINTO: Que, concluido el proceso de
participacién ciudadana, corresponde aprobar el documento administrativamente, por lo que
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TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en el Cédigo
Sanitario; en la Ley N° 18.575; en la Ley N° 19.880; en el D.F.L. N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud;
lo prescrito en el Decreto Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio de Salud; en el Decreto Supremo
N° 825, de 1998, del Ministerio de Salud; lo establecido en la Resolucién N° 36, de 2024, de la
Contraloria General de la Republica y en uso de las facultades que me confiere el Decreto N° 42, de
2025, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE la Guia de Evaluacién del
Transporte de Dispositivos Médicos y Dispositivos Médicos In Vitro con cadena de frio, cuyo texto
integro, es el siguiente:

“GUIA DE EVALUACION DEL TRANSPORTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
DE DIAGNOSTICO IN VITRO CON CADENA DE FRIiO

Versién 1

RESPONSABLES

Camila Andrea Rebolledo Salas
Instituto de Salud Publica de Chile
Maria Graciela Rojas Donoso
Instituto de Salud Publica de Chile
REVISORES

Maria Cecilia Lépez Gutiérrez
Instituto de Salud Publica de Chile
Contenido

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

A

Acumulador de carga de frio: hielo seco, placas rigidas refrigerantes, hielo gel packs u otra
sustancia, normalmente encapsulada en un recipiente plastico rigido o flexible, utilizado para
mantener un rango de temperatura predefinido dentro de un contenedor durante el transporte.
ANDIM: Agencia Nacional de Dispositivos Médicos.

B

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte (BPADyT): conjunto de requisitos
minimos del sistema de gestion de calidad que deben cumplir los establecimientos dedicados al
almacenamiento, distribucidon y transporte de dispositivos médicos comercializados en el pais, para
garantizar que los principios esenciales de seguridad y desempefio no se vean afectadas por
condiciones no controladas durante estos procesos.

C

Carga util maxima: cantidad de producto destinado a ser enviado con la mayor cantidad de masa
térmica.

Carga util minima: cantidad de producto destinado a ser enviado con la menor cantidad de masa
térmica.

D

Desviacidn: cualquier discrepancia entre el protocolo de estudio y la prueba o metodologia
realizada.

Dispositivo de control de temperatura y humedad: dispositivo que mide y almacena temperatura
y humedad en intervalos de tiempo predeterminados por medio de un sensor electrénico.
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Dispositivo médico (DM): se entendera por dispositivo médico cualquier instrumento, aparato,
implemento, maquina, equipo, artefacto, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u
otro articulo similar o relacionado, que cumpla con las siguientes condiciones copulativas:

1. Que no se trate de las sustancias descritas en los articulos 95 inciso primero, 102 y 106 del
Cddigo Sanitario;

2. Que no logre su accion principal en el cuerpo humano por mecanismos farmacoldgicos,
inmunoldgicos o metabdlicos, aunque pueda ser ayudado en su funcidn por tales mecanismos; vy,
3. Que su uso previsto en los seres humanos, individual o combinadamente, se refieraa uno o
mas de los siguientes fines:

Diagndstico, prevencidon, monitoreo, tratamiento, alivio o cura de una enfermedad.
Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio, cura, o compensacidn de un dafio o lesidn.
Investigacion, reemplazo, modificacién o soporte de un proceso anatdmico o fisiolégico.
Soporte o mantenimiento de la vida.

Desinfeccién de dispositivos médicos.

Suministro de informacién para propdsitos médicos o diagndsticos a través de un examen in
vitro de especimenes derivados del cuerpo humano.

®moo oo

Dispositivo médico de diagndstico in vitro (DMDIV): aquel que consiste en un reactivo, producto
reactivo, calibrador, material de control, kit, recipiente para muestras, equipo, instrumento,
aparato, software, equipamiento o sistema, utilizado sélo o en combinacién con otros, destinado
por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano,
incluidas las de donaciones de sangre y de tejidos Unica o principalmente con el fin de proporcionar
informacidn respecto a:

Un estado fisiolégico o patoldgico.

Deficiencias fisicas o mentales congénitas.

Predisposicién a una dolencia o enfermedad.

Determinar la seguridad y compatibilidad con posibles receptores.
Predecir la respuesta o reaccién al tratamiento.

Establecer o supervisar las medidas terapéuticas.

ouhwnNneE

Distribuidor: persona natural o juridica de la cadena de suministro que a nombre propio facilita la
disponibilidad del DM/DMDIV al usuario final, de acuerdo con los requerimientos especificados por
el fabricante.

E

Embalaje auxiliar: elemento de embalaje que es utilizado para proteger el dispositivo médico
termosensible, que mejora el soporte y/o desempefio del empaque total.

Embalaje/contenedor: paquete ensamblado que incluye el producto a ser enviado, acumuladores
de carga de frio y cualquier otro componente auxiliar de embalaje.

Embalaje pasivo: consiste en una combinacion de material aislante y medios estabilizantes de
temperatura. No requiere de electricidad ni la adicion de medidas especiales para mantener la
temperatura especificada para el producto a embalar.

Estabilidad: habilidad de un DM/DMDIV y un reactivo de diagndstico in vitro para mantener sus
caracteristicas de desempefio dentro de las especificaciones del fabricante.

Nota 1: La estabilidad se aplica a:

1. Dispositivos médicos estériles y no estériles cuyas propiedades fisicas, quimicas o
funcionales se pueden alterar o comprometer en un intervalo de tiempo establecido;

2. Reactivos, calibradores y controles de DMDIV, cuando se almacenan, transportan y utilizan
en las condiciones definidas por el fabricante;

3. Materiales liofilizados reconstituidos, soluciones de trabajo y material eliminado de
contenedores sellados, cuando se preparan, se usan y almacenan de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

Nota 2: La estabilidad de un reactivo de diagndstico in vitro o el sistema de medicidon normalmente
se cuantifica, respecto del tiempo: - en términos del cambio de una cantidad indicada de una
propiedad o medida en funcion de un intervalo de tiempo, o - en términos del cambio de una
propiedad en condiciones especificadas
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Excursion de temperatura: exposicion de los DM/DMDIV a temperaturas fuera del rango de
temperatura especificado por el fabricante, basados en los estudios de estabilidad del o de los
productos.

|
Importador: Persona natural o juridica que es la primera en la cadena de suministro en colocar un
dispositivo médico fabricado en otro pais, a disposicidn en el territorio nacional.

M
Masa térmica de un producto: la masa (o inercia) térmica se define como la capacidad de un
material de absorber calor, almacenarlo, y posteriormente liberarlo, entregandolo al ambiente.

R

RM: region metropolitana.

Rétulo o etiqueta: informacidn escrita, impresa o grafica que figura en el propio DM/DMDIV, en el
embalaje de cada unidad o en el embalaje de varios productos.

T
T2: Temperatura.

Temperatura de almacenamiento: rango de temperatura que aparece en la etiqueta de los
DM/DMDIV refrigerados/congelados, para su almacenamiento a largo plazo y declarados por el
fabricante.

Temperatura ambiente: temperatura(s) predominante(s) no controlada(s) en un entorno especifico
o series de entornos, que corresponde al rango entre 15° y 25° Celsius.

Temperatura de congelacién: rango de temperatura que se encuentra entre -25° y -15° Celsius.
Temperatura controlada: incluye cualquier entorno en el que la temperatura se controla activa o
pasivamente, a un nivel diferente del entorno circundante y dentro de limites predefinidos.
Temperatura de refrigeracion: rango de temperatura que se encuentra entre 2°y 8° Celsius.
Transporte: traslado de un DM/DMDIV de acuerdo a las condiciones e instrucciones especificadas
por el fabricante legal o por el ISP, desde su elaboracién hasta su entrega al usuario final.
Trazabilidad: capacidad de identificar el origen y el desplazamiento de una unidad especifica y/o un
lote de fabricacién de un DM/DMDIV, en cualquiera de sus etapas de fabricacion, a través de la
cadena de distribucidn, asi como también a través de las diferentes entidades que intervienen hasta
llegar a su entrega, administracién, implantacién o uso, segun corresponda.

\'

Validacidn: pruebas documentadas realizadas en condiciones altamente controladas, que
demuestra que los procesos, métodos y sistemas producen resultados consistentes y que cumplen
con los criterios de aceptacion predeterminados.

S
Software: conjunto de instrucciones que procesa una entrada de datos y crea la salida de datos.

1. INTRODUCCION Y CONTEXTO NORMATIVO

Conforme a lo dispuesto por el articulo 111 del Cédigo Sanitario, el Reglamento de Control de
Productos y Elementos de Uso Médico, contenido en el Decreto Supremo N° 825 de 1998, del
Ministerio de Salud y la Ley 18.164, el Instituto de Salud Publica de Chile y las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud, en sus respectivos ambitos territoriales y en razén de sus
propias competencias, ejercen facultades de fiscalizacidn en relacién a los Dispositivos Médicos.
En el ejercicio de estas facultades y para fomentar la calidad en la cadena de suministro, este
Instituto emitié el afio 2022 la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y
Transporte (BPADyT) de Dispositivos Médicos, que establece los requisitos de un Sistema de
Gestion de Calidad (SGC), para ser implementado por los establecimientos involucrados en el
almacenamiento, distribucién y transporte de Dispositivos Médicos (DM) y Dispositivos Médicos
para Diagndstico In Vitro (DMDIV).
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En este contexto, la garantia del correcto almacenamiento de un DM/DMDIV se extiende
necesariamente a su transporte. La evaluacion del transporte de dispositivos
médicos, particularmente de aquellos que requieren cadena de frio y que se encuentran sujetos a
control sanitario, resulta esencial para mantener la calidad, seguridad y desempeiio de los
productos durante el traslado. El objetivo primordial es que los productos lleguen al usuario final en
las condiciones de almacenamiento indicadas por los fabricantes, contribuyendo a diagndsticos
certeros,y oportunos, evitando un mal diagndstico o ausencia del mismo por deterioro del
producto.

Para cumplir con los requisitos establecidos en esta guia, es fundamental que los responsables de
la distribucién sean capaces de demostrar con evidencia documentada que los productos
despachados no han excedido los limites aceptables de tiempo, temperatura y humedad, segun
lo establecido por el fabricante en los correspondientes estudios de estabilidad.

2. OBJETIVO
El objetivo de esta guia es entregar lineamientos respecto a la realizacion de estudios de evaluacion
en la etapa de transporte de los DM/DMDIV a los distintos puntos geograficos del pais, para

demostrar que los productos siguen cumpliendo con las especificaciones dadas por el fabricante.

OBIJETIVOS ESPECIFICOS:

. Entregar lineamientos para seleccionar el equipamiento, productos, rutas y transporte para
realizar el estudio de evaluacién.
) Entregar lineamientos para la elaboracién del informe de evaluacién del transporte por

parte del importador/distribuidor del DM/DMDIV con cadena de frio.

3. ALCANCE

La presente guia es aplicable a todos los establecimientos
importadores que distribuyen DM/DMDIV en control sanitario, con cadena de frio, para demostrar
que los productos son trasladados bajo las especificaciones de temperatura y humedad
declarados por los fabricantes, hasta que son recibidos por el cliente final.

4. DESARROLLO

El informe de evaluacion del transporte debe demostrar que las condiciones de almacenamiento de
los DM/DMDIV con cadena de frio son mantenidas durante la cadena de distribucidn hasta el cliente
final.

El tiempo de transporte es medido desde el tiempo que el embalaje es cerrado y sellado en el punto
de despacho, hasta que el embalaje/contenedor es abierto en la recepcion del destinatario.

Se recomienda que el estudio de evaluacion del transporte de DM/DMDIV con cadena de frio sea
realizado 2 veces al afio (invierno y verano) debido al cambio en las condiciones ambientales,
dependiendo de la estacidn del afio y la regidn a la cual se despachan los productos.

La reevaluacion del estudio e informe de la evaluacién del transporte debe ser realizado cada vez
que se modifiquen los equipamientos o dispositivos, rutas criticas, transportes o por envejecimiento
de embalajes.
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4.1 Responsable del estudio
El establecimiento debe definir a un responsable del estudio, el que tendra la funcién de:

a. Elaborar el plan de evaluacion del transporte de los DM/DMDIV con cadena de frio, seguin
lo indicado en esta guia.

b. Informar y capacitar al personal involucrado en las etapas de despacho y transporte
de dispositivos médicos del establecimiento.

c. Monitorear la ejecucion del estudio de evaluacién del transporte de los DM/DMDIV con
cadena de frio.

d. Elaborar el documento final con los resultados y conclusiones del estudio.
4.2 Selecciéon del embalaje y/o contenedores
Los embalajes y/o contenedores de almacenamiento transitorio para el transporte de DM/DMDIV
con cadena de frio, deben:

a. Proteger el producto a transportar contra dafios mecanicosy contra la temperatura

ambiente prevista en el transporte.

b. Asegurar que el sistema de cerrado del embalaje y/o contenedor sea efectivo, para que el
producto nos sea manipulado durante el transporte.

c. Considerar en cada caso el tipo de material y tamafio (capacidad en litros) del
embalaje/contenedor.

d. Identificar el rango de temperatura de transporte adecuado y mostrar la orientacion
correcta de manipulacion.

La empresa debe implementar un procedimiento para el manejo de peligro de derrames de acuerdo
a los DM/DMDIV transportados, que puede seguir las recomendaciones del fabricante.

Para el transporte de DM/DMDIV con cadena de frio se pueden utilizar contenedores reutilizables
(cooler), caja de plumavit aislapol, caja de cartén aislada desechable, etc., asegurando un sello
adecuado y un buen estado.

4.3 Seleccidn de embalaje auxiliar

El embalaje auxiliar seleccionado debe:

a. Proteger a los DM/DMDIV, manteniendo los productos dentro del rango requerido de
temperatura y humedad de acuerdo a las indicaciones del fabricante.

b. Permitir un correcto posicionamiento de los DM/DMDIV y de los equipos de medicion
dentro del embalaje y/o contenedor principal.

c. Considerar la ruta del transporte, volumen y peso del embalaje y/o contenedor principal.

Los tipos de embalajes auxiliares cominmente usados son: plastico de burbujas, papel kraft, bolsas
plasticas, chips de plumavit, manta térmica externa, etc.

4.4 Seleccionador de acumulador de carga de frio

Los acumuladores de carga de frio deben:
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a. Permitir un correcto posicionamiento de los DM/DMDIV y de los equipos de medicion
dentro del embalaje y/o contenedor principal.

b. Mantener el rango de temperatura y humedad adecuada dentro del embalaje/contenedor
durante el despacho de los DM/DMDIV.

Los tipos de acumuladores de carga de frio comunmente utilizados son: hielo seco, placas rigidas
refrigerantes, hielo gel packs, etc.

Los acumuladores utilizados deben ser acondicionados antes de ser utilizados, se deben fijar
pardmetros e intervalos de tiempo de congelacién, para cumplir con los requerimientos y se
encuentren listos para su uso.

Se debe contar con un proceso seguro de acondicionamiento de los acumuladores de carga de frio,
la metodologia ideal para la verificacion de la temperatura de los acumuladores es utilizando un
termémetro infrarrojo calibrado (pistola infrarroja), realizando la medicidon sobre el material
acumulador propiamente tal (agua o mezcla eutéctica). En caso de no contar con un instrumento
de medicién, es indispensable fijar pardmetros de congelamiento y descongelamiento, a través de
las pruebas correspondientes o segun lo indicado en la ficha de cada tipo de acumulador.

4.5 Seleccién de dispositivos de monitoreo de temperatura y humedad

El propésito de usar un dispositivo de monitoreo de temperatura y humedad es garantizar la calidad
del sistema de embalaje durante el transporte, determinando la aceptacion o rechazo de un envio
e identificando debilidades en el sistema de transporte mediante el analisis y recopilacién de datos.

Para la seleccién de los dispositivos de monitoreo de temperatura y humedad se debe:

a. Considerar los pardmetros de temperatura y humedad recomendados por el fabricante,
para evitar la exposicidn de los productos a condiciones adversas o no deseadas.

b. Seleccionar dispositivos de facil manipulacién y que recolecte los datos de forma
permanente e ininterrumpida.

c. Adquirir un equipo calibrado y con su respectivo certificado de calibracidn, que cubra el
rango de temperatura en que el dispositivo sera utilizado.

Se deben utilizar dispositivos previamente calibrados para realizar el seguimiento y control de la
temperatura y humedad durante todo el transporte del embalaje/contenedor. Debe haber un
dispositivo en el interior del embalaje y otro dispositivo fuera del embalaje, para la evaluacién de
los datos.

Los tipos de dispositivos de monitoreo/medicion de temperatura y humedad cominmente
utilizados son: los data logger desechables, inaldmbricos, con sondas wifi, etc.

El dispositivo que registrara los datos a temperatura ambiente se puede situar fuera del embalaje o
en el vehiculo, debe estar situado en una ubicacién en la cual no se genere mayor fluctuacién de
temperatura durante el trayecto (evitar ubicar el dispositivo cerca de puertas y donde se genere
corriente de aire).

Los data logger utilizados para el estudio deben registrar la temperatura cada 5 minutos como
minimo. La obtencidn de los datos se puede realizar descargando los datos de forma manual, estar
conectado a una plataforma virtual para controlar los registros en tiempo real o segun corresponda,
dependiendo del equipo. Los data logger deben tener una tolerancia operacional aceptable de *
0.5°C cuando el rango de temperatura en el cual opere sea entre -20°C a 50°C.
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Los datos registrados de tiempo, temperatura y humedad deben conservarse durante al menos la
vida util del DM/DMDIV, en un formato permanente y recuperable.

En el informe se debe registrar el tipo de dispositivo utilizado, marca comercial, modelo/serie, rango
de temperatura y humedad en el cual esta calibrado, intervalo de registro de datos, capacidad de
memoria, fecha de calibracién, fecha de la préxima calibracion y se debe adjuntar como anexo los
certificados de calibracion.

4.6 Seleccién de los DM/DMDIV a utilizar en el estudio

Se deben definir el o lostipos de DM/DMDIV que se utilizardn para ejecutar el estudio. Se
recomienda utilizar el o los DM/DMDIV de menor masa térmica, ya que son mas sensibles a los
cambios de temperatura y humedad.

Se debe registrar en el estudio:

Nombre comercial del producto.

Fabricante y pais de fabricacién.

Uso previsto

Numero de lote.

Fecha de vencimiento.

Condiciones de almacenamiento (T2C y %H).

Estudio de estabilidad realizado por el fabricante del producto.

m -0 o0 oo

4.7 Seleccidn del transporte

El transporte a utilizar puede ser propio del establecimiento o de terceros, este debe ser adecuado
para los DM/DMDIV segln las condiciones establecidas en la “Guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte de Dispositivos Médicos, incluidos los DMDIV”.

El transporte a utilizar en el despacho debe:
a. Garantizar la seguridad de los productos despachados.

b. Ser completamente cerrado, para no exponer los productos a la intemperie e impedir la
entrada y proliferacién de plagas.

c. Estar provistos de materiales resistentes a la corrosién, que aseguren la impermeabilidad,
gue no sean tdxicos y que permitan una facil limpieza.

El transporte externo a temperatura ambiente o con refrigeracién, considera cualquier medio de
transporte ya sea terrestre o aéreo, a través de una empresa courier o logistica.

Se debe elaborar un acuerdo o contrato entre las partes donde se estipulen los términos y
condiciones del servicio, cuando sea transporte tercerizado.

4.8 Preparacion y configuracion del embalaje/contenedor

Se deben probar y documentar los detalles del montaje del embalaje, estos detalles incluyen el
régimen de acondicionamiento térmico, los productos a ser transportados, arreglos de la carga del
producto y ubicacién de los sensores de monitoreo de la temperatura y humedad.

Es recomendable usar cargas maximas y minimas de producto en cada etapa. Las cargas de prueba
deben ser elegidas para representar el peor de los casos. En la mayoria de los casos los productos
de mas baja masa térmica son los mas sensibles a cambios de temperatura y humedad. De manera
concordante, la carga minima de una prueba deberia representar un envio de cantidad minima del
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producto con masa térmica baja, y la carga maxima deberia representar una carga completa de este
mismo producto.

Se requieren al menos 3 pruebas por contenedor por transporte, tanto para la carga util minima y
maxima del producto. Como minimo, cada serie de ensayos se debe llevara cabo durante la
temporada mds cdlida y mas fria del afio. Se pueden realizar otras pruebas cada vez que se
consideren nuevos contenedores para aprobacién. Si el contenedor de prueba se va a utilizar en
multiples rutas, determinar y elegir el peor de los casos de ruta y método de transporte.

La configuraciéon del embalaje/contenedor debe tener en cuenta los siguientes aspectos,
considerando el volumen y capacidad del embalaje/contenedor:

a. Cantidad de DM/DMDIV dentro del embalaje/contenedor.

b. Cantidad de acumuladores de carga de frio, teniendo en cuenta el tiempo de
descongelamiento.

c. Cantidady tipo de embalaje auxiliar.
d. Dispositivos de monitoreo de temperatura y humedad.

Se debe realizar una configuracién para cada embalaje/contenedor, dependiendo del tamafio y la
cantidad de productos a introducir en el embalaje/contenedor.

Tabla 1. Ejemplo de tabla con la configuracién de un embalaje/contenedor con carga minima y carga

maxima.
Numero de Dimensiones del Cantidad de N2 de gel pack | Posiciones de gel pack
prueba embalaje productos enel
embalaje/contenedor
1 24 x16x17 cm 1 4 1 en base
3 sobre productos
2 24 x16x17 cm 1 4 1 en base
3 sobre productos
3 24 x16x17 cm 1 4 1 en base
3 sobre productos
1 24x16x17 cm 4 4 2 en base, 2 sobre el
producto
2 24x16x17cm 4 4 2 en base, 2 sobre el
producto
3 24x16x17 cm 4 4 2 en base, 2 sobre el
producto

4.9 Cierre del embalaje/contenedor
Para realizar el cierre de un embalaje/contenedor se debe considerar:
a. Posicionamiento de la tapa del contenedor, si corresponde.
b. La correcta orientacién y/o posicion del embalaje/contenedor.
c. Lahermeticidad del cierre.
Se debe verificar que el cierre del embalaje/contenedor sea eficiente, corroborando la ausencia de

luz entre la tapa y el embalaje/contenedor o corroborando que la cinta de embalaje utilizada se
encuentre bien adherida.
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4.10 Rotulado del embalaje/contenedor

Los embalajes/contenedores ya preparados deben contener su respectiva rotulacion, para
identificar el tipo de DM/DMDIV que contiene en su interior, estos se deben ubicar en un lugar
visible.

El rotulado debe sefializar si corresponde a productos refrigerados o congelados, el rango de
temperatura, la orientacion en el cual el contenedor/embalaje se debe posicionar y las simbologias

adicionales que estime pertinentes.

Figura 1: Ejemplos de simbologias de rotulado para el embalaje/contenedor.

~—
REFRIGERADO —

Producto refrigerado Limite de % humedad Hacia arriba

<. € ax

€ e CONGELADO

Limite de temperatura

Producto congelado

4.11 Seleccion de rutas del estudio
Se deben definir las rutas a utilizar en el estudio, para esto se deben considerar:

a. Las condiciones climaticas que hay en el pais, (RM- RM, RM- NORTE, RM-SUR, RM-
CENTRAL).

b. Distancia en Kildémetros (Km) de las rutas seleccionadas.

c. Tiempo total de traslado de los productos (desde que es embalado e inicia el recorrido hasta
que es entregado al cliente).

d. Encasodetener mas de una ruta con las mismas condiciones climaticas, se debe seleccionar
la ruta mas critica respecto al tiempo y direccién de traslado.

4.12 Registro y andlisis de resultados
Para el registro y el analisis de los resultados se recomienda:

a. Detener el monitoreo de los dispositivos de monitoreo de temperatura y humedad, una vez
que el embalaje/contenedor llegue a destino.
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b. Descargar los datos registrados por los dispositivos de monitoreo de temperatura vy
humedad, una vez que el embalaje/contenedor sea recepcionado, ya sea por el cliente o el
profesional a cargo del estudio.

c. Detallar la informacién completa de cada prueba, tiempo de trayecto, equipo de medicién
utilizado y el rango de los registros de temperatura y humedad.

Tabla 2: Ejemplo de tabla con la informacion minima que se debe presentar junto a los resultados de

cada estudio.

Nombre del producto

Indicar el nombre del producto.

Destino Indicar el destino del viaje.
Fecha Indicar la fecha de envid.
Distancia Indicar la distancia total en Km del envié.

Tipo de transporte

Indicar el tipo de transporte.

Tiempo de traslado

Indicar el tiempo de traslado en horas y minutos.

Tipo de equipo de medicion

Indicar el equipo de medicidn utilizado.

Codigo de equipo de
monitoreo

Indicar el cédigo o serie del equipo de monitoreo.

Numero de lecturas

Indicar el nimero de lecturas que registroé el equipo
de monitoreo.

Tiempo total de lecturas

Indicar el tiempo que el equipo de
monitoreo se mantuvo operativo.

Primera lectura

Indicar hora de la primera lectura del equipo de monitoreo.

Ultima lectura

Indicar hora de la Gltima lectura del equipo de monitoreo.

Rango de lectura del equipo

Rango de lectura para lo cual esta habilitado el equipo
de monitoreo.

Tiempo bajo el umbral inferior

Tiempo total que los registros se mantienen bajo el umbral
inferior.

Tiempo sobre el umbral
superior

Tiempo total que los registros se mantienen sobre el umbral
superior.

d. Presentar los registros por tipo de prueba y en una tabla que indique: la fecha, tiempo,
medicidn de temperatura en grados Celsius (2C) y porcentaje de humedad relativa (%RH).

Tabla 3: Ejemplo y modelo de tabla con los registros obtenidos del dispositivo de control de temperatura y
humedad que se encuentra ubicado dentro del embalaje/contenedor.

Fecha Hora °C %HR Fecha Hora eC %HR
01/03/2024 9:00:00 2.0 62 01/03/2024 10:15:00 2.8 63
01/03/2024 9:05:00 2.0 62 01/03/2024 10:20:00 2.8 63
01/03/2024 9:10:00 2.1 62 01/03/2024 10:25:00 2.8 63
01/03/2024 9:15:00 2.1 62 01/03/2024 10:30:00 2.9 64
01/03/2024 9:20:00 2.1 62 01/03/2024 10:35:00 2.9 64
01/03/2024 9:25:00 23 62 01/03/2024 10:40:00 3.0 64
01/03/2024 9:30:00 2.3 62 01/03/2024 10:45:00 3.0 64
01/03/2024 9:35:00 2.4 62 01/03/2024 10:50:00 3.0 64
01/03/2024 9:40:00 24 62 01/03/2024 10:55:00 3.1 64
01/03/2024 9:45:00 2.5 63 01/03/2024 11:00:00 3.1 64
01/03/2024 9:50:00 2.6 63 01/03/2024 11:05:00 3.2 64
01/03/2024 9:55:00 2.6 63 01/03/2024 11:10:00 3.2 63
01/03/2024 10:00:00 2.6 63 01/03/2024 11:15:00 33 64
01/03/2024 10:05:00 2.7 63 01/03/2024 11:20:00 3.6 64
01/03/2024 10:10:00 2.7 63 01/03/2024 11:25:00 4.0 64

E- E__ Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N° 19.799. Pagina 11 de 15

. - Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:
https://doc.digital.gob.cl/validador/AYYCBN-010



https://doc.digital.gob.cl/validador/AYYCBN-010

Tabla 4: Ejemplo y modelo de tabla con los registros obtenidos del dispositivo de monitoreo de temperatura
y humedad que se encuentra ubicado fuera del embalaje/contenedor durante el transporte.

Fecha Hora oC %HR Fecha Hora eC %HR
01/03/2024 9:00:00 12.0 24 01/03/2024 10:15:00 15.5 21
01/03/2024 9:05:00 12.6 24 01/03/2024 10:20:00 15:7 21
01/03/2024 9:10:00 13.0 24 01/03/2024 10:25:00 15.9 21
01/03/2024 9:15:00 134 24 01/03/2024 10:30:00 16.2 20
01/03/2024 9:20:00 13.6 24 01/03/2024 10:35:00 16.5 20
01/03/2024 9:25:00 13.8 24 01/03/2024 10:40:00 16.8 20
01/03/2024 9:30:00 14.0 24 01/03/2024 10:45:00 17.0 20
01/03/2024 9:35:00 143 23 01/03/2024 10:50:00 17.4 20
01/03/2024 9:40:00 14.4 23 01/03/2024 10:55:00 17.6 20
01/03/2024 9:45:00 14.6 23 01/03/2024 11:00:00 18.0 20
01/03/2024 9:50:00 14.8 22 01/03/2024 11:05:00 18.3 21
01/03/2024 9:55:00 15.1 22 01/03/2024 11:10:00 18.5 21
01/03/2024 10:00:00 15.2 22 01/03/2024 11:15:00 18.9 21
01/03/2024 10:05:00 15.2 22 01/03/2024 11:20:00 19.2 21
01/03/2024 10:10:00 15.4 22 01/03/2024 11:25:00 19.5 21

e. Elaborar un gréafico a partir de las tablas de cada prueba en las que se identifique el
comportamiento de la temperatura y humedad versus el tiempo.

En el grafico debe incorporar los intervalos de temperatura y humedad del DM/DMDIV, de acuerdo
con las condiciones de almacenamiento y estabilidad indicadas por del fabricante (umbrales de T°y
%H indicadas por el fabricante).

Figura 2: Ejemplo de gréafico con los registros obtenidos del dispositivo de monitoreo de temperatura y

humedad que se encuentra ubicado dentro del embalaje/contenedor.
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Figura 3: Ejemplo de grafico con los registros obtenidos del dispositivo de control de temperatura y humedad
que se encuentra ubicado fuera del embalaje/contenedor (en el transporte).

f. Incorporarla respectiva leyenda en las tablas y gréficos, indicando a qué tipo de ruta
corresponde.

4.13 Criterios de aceptacion del estudio

El estudio se acepta cuando:

a. Latemperaturayhumedad durante el transporte se encuentra en los rangos declarados por
el fabricante segun sus estudios de estabilidad.

b. Si en algln tramo corto de tiempo, estos rangos se salieran de lo especificado (excursion),
la aceptacion de este estudio debe estar avalado por los estudios de estabilidad realizado por el
fabricante.
c. Siel estudio evidencia el no cumplimiento de estos rangos durante el transporte, se debe
realizar nuevamente el estudio, modificando los pardmetros que influyeron en los resultados
no conformes.

4.14 Conclusiones del estudio

En las conclusiones del estudio se debe:
a. Indicar si el estudio cumplié con los criterios de aceptacién dados por el fabricante.
b. Explicar las desviaciones (no conformidades) si es que las hubiera, detallar la razén de la

desviacidn, como afectan la estabilidad de los productos y las medidas correctivas adoptadas, si
corresponden.
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c. Extrapolar los resultados del estudio a otros productos y rutas que utiliza el
importador/distribuidor, para asegurar que los productos cumplen con las especificaciones
dadas por el fabricante.

4.15 Elaboracion del documento

El estudio debe estar plasmado en un documento, el cual debe contener todos los puntos
mencionados en esta guia.

El documento debe ser elaborado bajo un formato basado en un Sistema de Gestién de Calidad, por
lo tanto, este debe contener:

Titulo del documento

Cddigo de documento

Fecha de revision y aprobacion

Numero de versién

Numero de paginas

Nombres y firmas de los responsables de elaborar, revisar y aprobar el documento.
Introduccidn

Alcance

Objetivo.

TS ho o0 T
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3.- PUBLIQUESE la presente resolucién en su texto
integro en el sitio web institucional www.ispch.cl y un extracto de la misma en el Diario Oficial.
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