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El área de Tecnovigilancia del Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos (ANDIM) del Instituto de Salud Pública de Chile, ha recibido 
la información declarada por la empresa ZEBRA GENETICS SPA para la conformidad de su inscripción en la Red Nacional de Tecnovigilancia:

Empresa titular del certificado:
ZEBRA GENETICS SPA
(N° Inscripción empresa ISP: EDM/638/22)

Nombre de fantasía ZEBRA GENETICS SPA

RUT empresa: 77563516-9

Dirección empresa Angol 436, Of.1204,  Concepción, BioBío, Chile

A través de este certificado se otorga conformidad a los antecedentes tenidos a la vista y se deja constancia que la empresa se compromete a:

Cláus ulas  de cum plim iento:   

1. Dar cumplimiento a lo estipulado en la Guía del Sistema Nacional de Tecnovigilancia del Instituto de Salud Pública de Chile, aplicable para  
fabricantes, importadores y distribuidores de dispositivos médicos.
 

2. Informar al área de Tecnovigilancia del Instituto de Salud Pública de Chile, sobre toda Acción Correctiva de Seguridad de Campo (FSCA),  
incluidos los retiros de mercado, que estén relacionados con los dispositivos médicos y dispositivos médicos de diagnóstico in vitro 
comercializados por la empresa en el territorio nacional, a través del formulario ANDIM/012 o el formato establecido para estos efectos, en 
los plazos establecidos en la Guía Nacional de Tecnovigilancia.
 

3. Notificar al área de Tecnovigilancia del Instituto de Salud Pública de Chile, todos los eventos centinela, asociados a los dispositivos médicos  
y dispositivos médicos de diagnóstico in vitro comercializados por la empresa en el territorio nacional, a través del Sistema de Vigilancia 
Integrada (SVI), en los plazos establecidos en la Guía de Nacional de Tecnovigilancia.
 

4. Mantener actualizada la información contenida en este documento, solicitando de manera oportuna la prestación de modificación y/o 
actualización de antecedentes del certificado de inscripción a la Red Nacional de Tecnovigilancia para la Industria de dispositivos médicos.

V igencia  s ujeta  a l cum plim iento de las  cláus ulas  es tablecidas .            
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