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1. Certificate of free marketing

fiA
Document issued by the competent health authority of the country of
origin certifying that the product is freely marketed in its country of

manufacture and complies with current marketing regulations and
legislation.

2.1S0 13485:2016 Certificate or Quality Management Certificate (CE, GMP
or other Certificate)

2.1S0 13485:2016 Certificate or Quality Management Certificate (CE, GMP
or other Certificate).

3. Technical report of the medical device:

a) Product description

b) Basis, content, composition, details of accessories when

¢) Indication, purpose or use

d) Precautions, restrictions, warnings, storage and transportation

e) Form(s) of presentation

f) Manufacturing flowchart, including a brief description of each stage

&) List of essential requirements for efficacy and safety

Document containing detailed information about the medical device.

Full explanation of the device's features.

Information on the device's components and materials.

Description of the device's specific function and clinical use.

List of warnings and recommmendations for safe use.

Description of the product's commercial presentations.

Diagram and explanation of the production steps.

Evidence supporting the device's performance and safety.

4. Technical studies and analytical checks:

- Product verification and validation report (Functional reports)

- Biocompatibility report according to ISO 10993-1, where applicable.
- IEC 60601-1 Electrical Safety Report and EMC Report, for medical

equipment and where applicable

This requirement includes studies and analyses that demonstrate
compliance with the medical device's technical and quality parameters.
It includes laboratory tests and specific analyses performed to verify
compliance with safety and efficacy standards.

5. Declaration of Conformity.

Document issued by the manufacturer declaring the product's
compliance with international reference standards and norms, listing
each of them in relation to the safety, quality and efficacy of the medical
device.

6. Certificate of Analysis (if applicable).

Report supporting the chemical, physical, and safety properties of the
device, based on the analytical methods used. This document
guarantees the quality of the product before it is marketed.

7. Labeling project for primary or immediate packaging and secondary or
intermediate packaging.

Labeling proposal for both the immediate packaging (directly in contact
with the product) and the intermediate packaging (external packaging). It
must include information such as the device name, specifications,
warnings, and other information necessary for proper use.

8. Sterilization process validation report.

Documentation certifying that the sterilization process has been
validated, ensuring that the medical device is sterile and meets the
necessary safety standards. This report is essential for medical devices
that require sterilization before use.

9. Risk analysis management report, according to I1SO 14971:2019 (must
include the management plan, analysis table, and risk management
report with conclusions and residual risk).

Document detailing the assessment and management of risks
associated with the use of the medical device, covering potential hazards
and their mitigation measures. This analysis must comply with
international risk management regulations for medical devices.

10. Clinical evaluation report, according to MEDDEV or other international
reference standard.

A report based on clinical data that evaluates the safety and efficacy of
the device under real-world use. It should include scientific evidence,
clinical trials, observational studies, and other relevant clinical analyses.

11. Contents of the instruction manual or insert, as applicable, must
include the Spanish version.

User manual or insert with clear and detailed instructions for the safe
use of the medical device, which must be available in Spanish. It includes
information on the device's operation, warnings, maintenance, and
storage.

Note: The documents must be valid for no more than 02 years, or in any case, the factory declaration that the documents are valid.
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1. Certificado de libre comercializacion.

AN
b

Documento emitido por la autoridad sanitaria competente del pais de origen

que certifica que el producto se comercializa libremente en su pais de

fabricacién y cumple con las hormativas de comercializacién y legislacion
vigentes.

2. Certificado ISO 13485:2016 o Certificado de gestidn de la calidad (Certificado
CE, BPM u otro).

Norma referida al sistema de gestion de la calidad aplicable para dispositivos
médicos. La edicidn actual es la ISO 13485:2016.

3. Informe técnico del dispositivo médico:

a) Descripcidn del producto

b) Fundamento, contenido, composicidn, detalles de accesorios cuando
corresponda

) Indicacidn, finalidad o uso

d) Precauciones, restricciones, advertencias, almacenamiento y transporte
e) Forma(s) de presentacion

f) Flujograma de fabricacion, incluye breve descripcién de cada etapa

8) Listado de requerimientos esenciales de eficacia y seguridad

Documento que contiene la informacion detallada del dispositivo médico.

Explicacién completa de las caracteristicas del dispositivo.

Informacidn sobre los componentes y materiales del dispositivo.

Descripcion de la funcién especifica y el uso clinico del dispositivo.

Lista de advertencias y recomendaciones para un uso seguro.

Descripcién de las presentaciones comerciales del producto.

Diagrama y explicacion de las etapas de produccion.

Evidencia que respalda el desempefio y la seguridad del dispositivo.

4. Estudios técnicos y comprobaciones analiticas:

- Reporte de verificacion y validacion de producto (reportes funcionales) segun

estandares internacionales de referencia

- Reporte de biocompatibilidad segun ISO 10993-1, cuando aplique.

- Reporte de seguridad eléctrica IEC 60601-1y Reporte EMC, para equipos

meédicos y cuando corresponda.

Este requisito comprende estudios y andlisis que demuestran el cumplimiento
de los parametros técnicos y de calidad del dispositivo médico. Incluye
pruebas de laboratorio y analisis especificos realizados para verificar la
conformidad con los estandares de seguridad y eficacia.

5. Declaracién de Conformidad.

Documento emitido por el fabricante que declara el cumplimiento del
producto con normas y estandares internacionales de referencia,
enumerando cada uno de ellos en relacién con la seguridad, calidad y eficacia
del dispositivo médico.

6. Certificado de Andlisis (si aplica).

Informe que respalda las propiedades quimicas, fisicas y de seguridad del
dispositivo, de acuerdo con los métodos de analisis aplicados. Este documento
garantiza la calidad del producto antes de su comercializacién.

7. Proyecto de rotulado del envase primario o inmediato y envase secundario o
mediato.

Propuesta de etiquetado tanto para el envase inmediato (directamente en
contacto con el producto) como para el envase mediato (envoltura externa).
Debe incluir informacién como nombre del dispositivo, especificaciones,
advertencias y demds datos necesarios para su uso adecuado.

8. Informe de validacidn del proceso de esterilizacion.

Documentacion que certifica que el proceso de esterilizacion ha sido validado,
asegurando que el dispositivo médico es estéril y cumple con los estandares
de seguridad necesarios. Este informe es esencial para dispositivos médicos
que requieren esterilizacién antes de su uso.

9. Informe de administracién de analisis de riesgo, segun norma IS0 14971:2019
(debe incluir el plan de gestion, tabla de analisis, y reporte de gestion de riesgo
con concluisones y riesgo residual).

Documento que detalla la evaluacion y gestidn de riesgos asociados con el uso
del dispositivo médico, abarcando posibles peligros y sus medidas de
mitigacion. Este andlisis debe cumplir con las normativas internacionales de
gestion de riesgos para dispositivos médicos.

10. Informe de evaluacidn clinica, segin MEDDEV u otro estandar de referencia
internacional.

Informe basado en datos clinicos que evalua la seguridad y eficacia del
dispositivo en condiciones de uso real. Debe incluir evidencia cientifica,
ensayos clinicos, estudios observacionales y otros analisis clinicos relevantes.

11. Ccontenido del manual de instrucciones o inserto, seglin corresponda, debe
incluir la versién en espafiol.

Manual de usuario o inserto con instrucciones claras y detalladas para el uso
seguro del dispositivo médico, que debe estar disponible en espafiol. Incluye
informacion sobre el funcionamiento, advertencias, mantenimiento y
almacenamiento del dispositivo.

Nota: Los documentos deben tener una vigencia no mayor de 02 afios, o en todo caso, la declaracién de fabrica de que los documentos son los vigentes.




