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NORMATIVIDAD APLICABLE A DM

IEC 60601 = Pruebas eléctricas para DM

NOM-012 /1SO14155 / ICH E6 R2 = Investigacion Clinica

ISO 62304 = Software para DM

NOM 241 / 1SO 13485 = BPFs (GMPs)

FEUM / ISO 14971 = Manejo de Riesgos

ISO 62366 = Usabilidad

NOM 137 = Etiquetado

NOM 240 = Tecnovigilancia e
Estandares especificos por tipo de DM ;es%r{;? eriomanes oh rtialcar
NOMs MX especificas por tipo de DM S

Reglamento de Publicidad de la LGS = Publicidad

SEGURIDAD Y EFICACIA = CALIDAD



BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los
dispositivos médicos elaborados tengan y mantengan los requisitos de calidad, seguridad, eficacia,
efectividad y funcionalidad para su uso.

Objetivo: contar con los requisitos que deben reunir los procesos, desde el disefio de la instalacion, desarrollo, obtencion,
preparacion, mezclado, produccién, ensamblado, manipulacion, envasado, acondicionamiento, estabilidad, andlisis, control,
almacenamiento y distribucién de los dispositivos médicos comercializados en el pais, por el tipo de insumo de que se trate; y tiene por
objeto asegurar que éstos cumplan consistentemente con los requerimientos de calidad y funcionalidad para ser utilizados por
el consumidor final o paciente.

Buenas Préacticas de Fabricacién para Dispositivos Médicos en el Desarrollo de Ventiladores para atender crisis de COVID-19
PROY-NOM-241-55A1-2018

* Guia desarrollada por el Colegio de Ingenieros Biomédicos

e Guiar dad r COFEPRI L el
o : Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion

Documento que autoriza la fabricacion de
Dispositivos Médicos, emitido por COFEPRIS

Implementar Visita Autorizacion Mantener




DOCUMENTACION REGULATORIA

Procedimientos
Protocolos

Reportes

Bitacoras

Instrucciones de Trabajo
Bibliografia
Especificaciones

Registro Sanitario

Documento que autoriza la comercializacion / uso
de un dispositivo medico, emitido por COFPEPRIS

Generar docs Reunir evidencia

Ingresar a

COFEPRIS Mantenimiento

Autorizacion

Documentos Legales

Ficha técnica

IFU / Manual

Composicion /configuracidon /components / materiales
Proceso de fabricacion
Informacion del Empaque
Reportes de Laboratorio
Procesos de Limpieza

Certificado de product terminado
Estudios Clinicos
Biocmompatibilidad

Estabilidad

Procedimiento especial
por COVID19

Renovar cada 5 anos
Tecnovigilancia
Actualizaciones

Aviso de funcionamiento
Responsable Sanitario
Permisos de publicidad

Unidad de Tecnovigilancia
Responsable de Tecnovigilancia



LINEAMIENTOS ESPECIALES COVID19

1. Disposiciones para la adquisicién y fabricacion de ventiladores, durante la emergencia de salud
publica por coronavirus 2019 (COVID-19)

UMDNS GMDN
e Ventilador de cuidados intensivos. e Ventilador de cuidados intensivos para fines generales.
e Ventilador de cuidados intensivos adulto. e Ventilador de cuidados intensivos neonatal o pediatrico.
e Ventilador de cuidados intensivos neonatal/pediatrico. e Ventilador de cuidados intensivos adultos y ninos.
e Ventilador de traslado o transporte. e Ventilador para traslado.
o Ventilador de alta frecuencia. e Ventilador de alta frecuencia.
e Ventilador portatil y de uso en casa. e Ventilador eléctrico portatil.

Los siguientes son los requerimientos minimos necesarios para ser clinicamente aceptables
en ventiladores que sean utilizados en pacientes con insuficiencia respiratoria aguda a causa
de infeccion por COVID-19, con lo que se espera se consiga un beneficio terapéutico a los
pacientes que requieran venfilacion invasiva. Las especificaciones aqui establecidas
deberan ser cumplidas de forma obligatoria.
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LINEAMIENTOS ESPECIALES COVID19

2. Ventiladores_Flujos_Autorizaci_n_080520
3. DIAgFLUJOS_Puntos_de_contacto_080520
4. L_mina_Cheklist DM _080520

Flujo paralelos para obtencion de autorizaciones temporales y posteriormente ostentar a autorizaciones permanentes.
Incluye puntos de contacto de cada entidad

Adicional hay una checklist general de procesos, checklists y plantillas

7. PNOs para GMPs de Ventiladores
8. Ventiladores__lineamientos _disen o 080520 NIVEL 6

9. Ventiladores_Escalabilidad 080520

5. Pruebas_en Pulm_n_080520
6. Prueba_en_Animales 080520

Protocolos propuestos para
ruebas en cerdo y pulmon Ay
P yP Fabricacion



PASARINI

REGULATORY AFFAIRS

SANITARY REGULATION EXPERTS

Registros Sanitarios - Permisos de Importacion - Licencias Sanitarias - Traducciones - Publicidad - Capacitaciones
Dispositivos Médicos - Medicamentos - Cosmeéticos - Suplementos - Herbolarios
Servicio de Control de Plagas - Tecnovigilancia - Farmacias - Consultorios Médicos - Procedimientos - Almacenes

“i \+55 77 67 76 21 [ info@sanitaryregulationexperts.com &) sanitaryregulationexperts

www.sanitaryregulationexperts.com
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