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Niveles de Maduracion Tecnoldgica para Dispositivos Médicos
Lista de Verificacion e Informacion de Soporte

Requisitos Minimos para la fabricacion para Dispositivos Médicos en situaciones de emergencia (COVID-19)

Este documento se dirige a las personas, y/o empresas que se encuentran disefiando un dispositivo médico en una situacion de emergencia. Debido a la
complejidad de cada dispositivo y clasificacidon con base a su riesgo, la informacion de soporte puede variar asi como el desarrollo o duracidén de cada etapa, la
informacién de soporte que se presenta de manera enunciativa mas no limitativa. Para atender a la emergencia se propone cumplir los requerimientos minimos
en este documento establecido para atender la situacién de emergencia.

Nivel de Madurez de .. Requerimientos
. . Elementos clave Informacion de Soporte P
Tecnolégica minimos

Investigacion basica. Estado del Arte v
Principios basicos observados y reportados.

Listado de Articulos cientificos relevantes iniciales 4
Articulos cientificos publicados sobre los
principios de la nueva tecnologia. Tesis Opcional
Investigacion de laboratorio.

Desarrollo de la Reporte de Disefio y Desarrollo v
invencién Concepto tecnolégico y/o aplicacién

tecnolégica formulada. Investigacion aplicada. | Reporte de Identificacion de Necesidades, especificaciones, intencion de uso y criterios de v
Publicaciones o referencias que subrayan las | aceptacion.
aplicaciones de la

Listado de Grupo de Investigacion (descripcion del perfil, especialistas, con base en la intencion v
nueva tecnologia. Inicio de la invencion. de uso)

Actualizacion de especificaciones, intencion de uso y criterios de aceptacion (primera v
Investigacion de laboratorio. validacién)
Prueba experimental de concepto. Determinacidn de la clase del dispositivo
Primera evaluacién de la factibilidad de un Estrategia Regulatoria de acuerdo con la clase del dispositivo. (Determinar la clase segln su v
concepto y su tecnologia. riesgo, determinar clave SCIAN, identificacidon de normativas, estandares y lineamientos

Validacién de concepto aplicables)

Desarrollo tecnolégico. Historial de Disefio del Dispositivo Médico (inicio) v
Validacion tecnoldgica a nivel laboratorio.
Validacién de un prototipo inicial con Reporte de resultados de Laboratorio (conceptos) v
cornpone_nte.s. integrados en Iaboratono con Reporte de Andlisis de Viabilidad de Conceptos v
baja confiabilidad de comportamiento.
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Niveles de Maduracion Tecnoldgica para Dispositivos Médicos
Lista de Verificacion e Informacion de Soporte
Requisitos Minimos para la fabricacion para Dispositivos Médicos en situaciones de emergencia (COVID-19)

Nivel de Madurez de ;
v urez # Elementos clave Informacion de Soporte

Requerimientos

Tecnoladgica minimos
Matriz de pruebas de verificacion v
Reportes de Pruebas de Pre-Clinicas v
Anélisis de Riesgos (inicio) v
Desarrollo tecnolégico. Reporte de Pruebas Pre-Clinicas / Pruebas piloto
Tecnologia validada en laboratorio, pero en Sometimiento de protocolo de pruebas piloto (Comité de ética y/o COFEPRIS) Opcional
condiciones de un entorno relevante Aprobacién de protocolo de pruebas piloto (comités de ética y/o COFEPRIS)
(condiciones que simulan condiciones . .
A , Reporte de Manufactura para prototipos Alfa Opcional
Desarrollo del prototipo existentes en un entorno real). La integracion P parap P P
de los componentes empieza a ser de alta
5 -
confiabilidad.
Para el caso de plataformas tecnoldgicas, el Historial de Disefio del Dispositivo Médico (actualizacién)
ambiente relevante debe considerar Reportes de los organismos de tercera partida (pruebas de seguridad eléctrica y elementos v
condiciones industriales, no de laboratorio electrénicos y lo que apliquen para el dispositivo a desarrollar).
experimental académico.
Proceso de planeacién del negocio
Historial de Disefio del Dispositivo Médico (actualizacién). Reportes de Pruebas de Laboratorio v
certificado para cumplir ante entidades regulatorias
., , . , Reportes Alineados a normativa aplicables.
Demostracidén tecnoldgica. Tecnologia v
demostrada en un ambiente relevante (Para
. el caso de plataformas tecnoldgicas, el Reporte de manufactura de prototipos Beta v
Produccidn piloto y 6 ambiente relevante debe considerar
demostracion condiciones industriales, no de laboratorio Reporte de Pruebas Pre-Clinicas v
experimental académico). Pre-produccién de
un producto incluyendo pruebas en un . B -
. Pruebas Clinicas - Fase | (Piloto) con prototipos Beta.
ambiente real. (L . . . 4
(ISO 14155, Buenas Practicas Clinicas, lineamientos COFEPRIS)
v

Sometimiento del protocolo a COFEPRIS
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Nivel de Madurez de
Tecnoladgica

Elementos clave

Informacion de Soporte

Requerimientos

Introduccidn inicial al
mercado

minimos
Sistema de Gestidn (inicio, NOM 241 y/o I1SO 13485) v
Organigrama, Interaccion de procesos de la empresa v
Sometimiento de certificacion NOM 241 4
Alineacién a estandares nacionales y/o internacionales
ISO 13485
IEC 60601, 62304
NOM 240 SSA1 2012 - Instalacidn y operacion de la tecnovigilancia.
NOM 241 SSA1 2012- Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos v
PROY NOM 241 SSA1 2018 - Buenas Practicas de Fabricacidn de Dispositivos Médicos
NOM 137 SSA1 . 2008 - Etiquetado de Dispositivos Médicos
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)
*Consultar documento de BPF para ventiladores (CIB).
Reporte de Manufactura para unidades de produccién v
Desarrollo de producto.
Demostracién de prototipo a nivel sistema en | Historial de Disefio del Dispositivo Médico (Actualizacién) v
un ambiente operativo real (sistema real).
Produccién a baja escala para demostracion
en ambiente operativo real. Sistema de Gestion (seguimiento), Organigrama, Interaccidn de procesos de la empresa v
Produccién a baja escala para demostracion — - - —
en ambiente operativo real. Pruebas Clinicas - Fase Il (Pivote), con primer lote de produccion
ISO 14155 v
ISO 14971
Desarrollo de producto.
Sistema completo y evaluado Historial de Disefio del Dispositivo Médico (Completo) 4
Manufactura probada y validada para
ambiente real. Certificado BPM NOM 241 SSA1 2012 v
Sistema completo y certificado. Producto o Autorizacion de Emergencia a través de un oficio se somete la informacién a la COFERIS. Vinculo con
servicio comercializable. Resultados de las aliados
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Requisitos Minimos para la fabricacion para Dispositivos Médicos en situaciones de emergencia (COVID-19)
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Nivel de Madurez de

. . # Elementos clave
Tecnoladgica

Informacion de Soporte

Requerimientos
minimos

pruebas del sistema en su configuracion final.
Introduccion inicial al mercado

Inicio del proceso de tecnovigilancia durante el funcionamiento de primeros lotes con base a los | estratégicos que

procedimientos establecidos en el NOM 240.

ya cuenten con

Expansion de mercado 9 | Despliegue.
Tecnologia disponible en el mercado.
Aplicacién comercial.

BPM NOM 241
Producto terminado. . o . »
Pruebas con éxito en entorno real. Contar con Registro Sanitario con toda la informaciéon completa. v
Implementacién de procedimientos de Tecnovigilancia segin NOM 240 v

Si tienen dudas o sugerencias de este documento se podra contactar al correo comisionregulatorios@cib.org.mx y se le podrd orientar si asi lo requiere en cada

uno de los rubros que sean de su interés.
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Requisitos Minimos para la fabricacion para Dispositivos Médicos en situaciones de emergencia (COVID-19)
Definiciones y referencias.

Descripcion Referencia
Concepto Pl :
Definition of Technology Readiness Levels
Technology Es una escala de medicion usada para evaluar o medir el nivel de madurez de una tecnologia particular. Cada proyecto | https://esto.nasa.gov/files/trl_definitions.pdf

Readiness Level,
TRL

tecnoldgico es evaluado frente a los parametros de cada nivel tecnoldgico y es asignado a una clasificacion basada en
el progreso del proyecto.

Technology Readiness Assessment Guide, 2011, US
Department of Energy
http://www2.lbl.gov/dir/assets/docs/TRL%20guide.pdf

Investigacion y
Desarrollo
Experimental
(1+D)

Es una actividad de innovacion tecnoldgica puede ser llevada a cabo en diferentes fases del proceso de innovacién,
siendo utilizada no sélo como la fuente de ideas creadoras sino también para resolver los problemas que pueden
surgir en cualquier fase de dicho proceso hasta su culminacion. Comprende la investigacion basica, la investigacion
aplicada y el desarrollo experimental.

Investigacion
Basica

Consiste en trabajos experimentales o tedricos que se emprenden principalmente para obtener nuevos
conocimientos acerca de los fundamentos de los fendmenos y hechos observables, sin pensar en darles ninguna
aplicacidn o utilizacién determinada.

Investigacion

Consiste también en trabajos originales realizados para adquirir nuevos conocimientos; sin embargo, esta dirigida

Aplicada fundamentalmente hacia un objetivo practico especifico.
El desarrollo experimental consiste en trabajos sistematicos que aprovechan los conocimientos existentes obtenidos
Desarrollo de la investigacidn y/o la experiencia practica, y esta dirigido a la produccién de nuevos materiales, productos o

experimental

dispositivos; a la puesta en marcha de nuevos procesos, sistemas y servicios, o a la mejora sustancial de los ya
existentes

Manual de Frascati (2002) OCDE, Propuesta de Norma
Prdctica para Encuestas de Investigacion y Desarrollo
Experimental.

Es la introduccion al mercado de un producto (bien o servicio), proceso, método de comercializacién o método

Innovacién organizacional nuevo o significativamente mejorado, por parte de una organizacién. Observe que sus principales
caracteristicas son que es algo nuevo, Unico y comercializable.
Innovacidn que se distingue por una mejora o novedad en las caracteristicas del desempefio de los productos o
Innovacién servicios, y su aplicabilidad en la practica dependera del grado en que dichas caracteristicas y su grado de novedad

tecnolégica

sean un factor importante en las ventas de una empresa o industria concerniente. (Manual de Oslo, 2005, OCDE,
Tercera edicion.)

Desarrollo
tecnolégico

Desarrollo Tecnoldgico. Uso sistemdtico del conocimiento y la investigacidn dirigidos hacia la produccion de
materiales, dispositivos, sistemas o métodos incluyendo el disefio, desarrollo, mejora de prototipos, procesos,
productos, servicios o0 modelos organizativos (LCTI).

Manual de Oslo, 2005, OCDE, Tercera edicion.

Pagina 5 de 8




s

SEER CONACYT

o

N (TN
SALID U CENETEC

Niveles de Maduracion Tecnoldgica para Dispositivos Médicos
Lista de Verificacion e Informacion de Soporte

SALUD COFEPRIS

-

Y TR ETERINE

Requisitos Minimos para la fabricacion para Dispositivos Médicos en situaciones de emergencia (COVID-19)

Descripcion Referencia
Concepto
Propiedad Conjunto de derechos de caracter exclusivo que otorga el Estado, por tiempo determinado, a las personas fisicas o
. P morales que han realizado creaciones intelectuales abarcando las obras contempladas por la Propiedad Industrial,
intelectual
Derechos de Obtentor y el Derecho de Autor.
Pruebas Se refiere a todas las actividades que sean requeridas para validar y demostrar la funcionalidad de los componentes,
asi como su aplicacion.
Principios . . . . L
ba’sic:s, Es aquello que sustenta, respalda y da validez a la idea y traza la linea de investigacion.
Poder identificar-validar, a través del contacto con fuentes primarias directas, las secciones del Canvas relacionadas
con los segmentos de clientes, mercado y propuesta de valor que agrega la oferta tecnoldgica. El Quick Look contiene | NnvX-GT-001-IMNC-2007
lo siguiente, utilizando como referencia fuentes secundarias como marco referencial, pero principalmente de fuente
Validacion primarias (de preferencia al menos 100 entrevistas con actores clave de la industria en cuestion) : Descripcion de la
comercial / tecnologia, beneficios potenciales, mercados potenciales para la comercializacion, interés de los mercados, estado
Quick Look que guarda el desarrollo tecnoldgico, proceso de proteccion intelectual, tecnologias que compiten y competidores
“andlisis de benchmarking”, identificacion de barreras de entrada al mercado, recomendaciones, medicion del nivel
potencial de comercializacidn, realizar entrevistas con expertos de mercado y de transferencia de tecnologia y
documentacidn de entrevistas (Internet, presenciales, telefdnicas, grupos de enfoque, etc.).
Ambiente

operativo real

Pruebas y validaciones con usuarios reales y potenciales.

Historial de |
Disefio del
Dispositivo
Médico

Es una compilacién de documentacidn que describe el historial de disefio de un dispositivo médico terminado. DHF,
es parte de la regulacion introducida en 1990 cuando el Congreso de EE.UU. aprobé la Ley de Dispositivos Médicos
Seguros, que establecié nuevos estandares para dispositivos médicos que pueden causar o contribuir a la muerte,
enfermedad grave o lesién de un paciente.

Harnack, Gordon (1999). Mastering and Managing the
FDA Maze: Medical Device Overview. American Society
for Quality. ISBN 9780873894555. Retrieved January
13, 2017
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Requisitos Minimos para la fabricacion para Dispositivos Médicos en situaciones de emergencia (COVID-19)

Descripcion Referencia
Concepto
Algo que demuestra cdmo funciona el dispositivo. Puede que no se vea o se sienta muy bien, pero puede ser utilizado | Yock, Paul G.; Zenios, Stefanos; Makower, Joshua;
Works-like para demostrar la viabilidad técnica basica, evaluar si el cliente estaria interesado en un dispositivo que funciona de Brinton, Todd J.; Kumar, Uday N.; Watkins, F. T. Jay;
model / Modelo | esta nueva manera, o recopilar comentarios sobre lo que les gusta y lo que no le gusta sobre los aspectos funcionales | Denend, Lyn; Krummel, Thomas M.; Kurihara,
funcional / de la solucién. La mayor parte de la creacion de prototipos a menudo se realiza utilizando modelos similares a los Christine. Biodesign: The Process of Innovating Medical
Concepto trabajos. Estos prototipos pueden aplicarse a conceptos mecanicos, programas de software, aplicaciones o la mayoria | Technologies (P4dgina409). Cambridge University Press.

de otros tipos de conceptos que tienen una funcién especifica que necesita ser probada.

Edicidn de Kindle.

Feels-like model
/ Prototipos alfa

Algo hecho del material final o un material sustituto para demostrar ergonomia, agarre, peso, tamafio, y otros
factores tacticos (por ejemplo, herramientas quirurgicas). Las técnicas de impresidn tridimensionales (3D) y otras
técnicas de prototipado rapido pueden utilizarse para crear modelos funcionales, en particular para representar los
elementos fisicamente estructurados y soélidos de un concepto. Estos modelos pueden servir como una entrada
importante en consideraciones de factores humanos. Por esta razén, a menudo se utilizan en las primeras etapas del
desarrollo de las tecnologias, ya que pueden ser Utiles en la recopilacidn de comentarios sobre la experiencia del
usuario en lo que se refiere a la forma o disefo.

Yock, Paul G.; Zenios, Stefanos; Makower, Joshua;
Brinton, Todd J.; Kumar, Uday N.; Watkins, F. T. Jay;
Denend, Lyn; Krummel, Thomas M.; Kurihara,
Christine. Biodesign: The Process of Innovating Medical
Technologies (Pagina409). Cambridge University Press.
Edicién de Kindle.

Is-like model /
Prototipos Beta

Un prototipo que realiza la funciéon deseada y funciona segun lo previsto. Un modelo "Is-like" puede no parecerse a la
forma final, pero podria utilizarse clinicamente. Dependiendo de la naturaleza del dispositivo y de los requisitos
regulatorios, estos modelos podrian utilizarse en pruebas animales o posiblemente en las primeras pruebas en seres
humanos. A menudo se utilizan para la transicién del disefio a pruebas y fabricacién en humanos. En el caso de las
soluciones de software, un modelo semejante puede representar versiones alfa o beta del software en el que el
cddigo es funcional, pero todavia se estd sometiendo a pruebas internas y / o externas y aln no esta listo para la
versién general. Estos modelos también son muy Utiles para recopilar la retroalimentacién de la experiencia del
usuario.

Yock, Paul G.; Zenios, Stefanos; Makower, Joshua;
Brinton, Todd J.; Kumar, Uday N.; Watkins, F. T. Jay;
Denend, Lyn; Krummel, Thomas M.; Kurihara,
Christine. Biodesign: The Process of Innovating Medical
Technologies (Pagina409 y 410). Cambridge University
Press. Edicidon de Kindle.
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Requisitos Minimos para la fabricacion para Dispositivos Médicos en situaciones de emergencia (COVID-19)

Concepto

Descripcion

Referencia

Looks-like model
/ Unidades de
produccion

Dispositivo ya se vera en términos de su forma, color, tamafio y/o embalaje. Aunque esto es importante mas cerca del
final del desarrollo cuando se hacen comentarios de los usuarios y las decisiones de marketing, un modelo de
apariencia bruta puede ser util antes para ayudar a comunicar a otros lo que los innovadores estan tratando de lograr.

Yock, Paul G.; Zenios, Stefanos; Makower, Joshua;
Brinton, Todd J.; Kumar, Uday N.; Watkins, F. T. Jay;
Denend, Lyn; Krummel, Thomas M.; Kurihara,
Christine. Biodesign: The Process of Innovating Medical
Technologies (Pagina 410). Cambridge University Press.
Edicidn de Kindle.

Looks-like/ is
like model /
Unidades de
produccion

Este tipo de modelo funciona como y se parece al dispositivo final. Este paso puede ser llevado a cabo por la
fabricacién como el modelo similar al tipo se modifica para incorporar los elementos de aspecto similar durante el
proceso de transferencia de tecnologia desde el disefio hasta la fabricacion.

Yock, Paul G.; Zenios, Stefanos; Makower, Joshua;
Brinton, Todd J.; Kumar, Uday N.; Watkins, F. T. Jay;
Denend, Lyn; Krummel, Thomas M.; Kurihara,
Christine. Biodesign: The Process of Innovating Medical
Technologies (Pagina 410). Cambridge University Press.
Edicidn de Kindle.

Sistema de
Gestion de
Calidad

Establecimiento de politicas y objetivos, asi como los procesos para lograr dichos objetivos, a través de
planeacion, aseguramiento, control y mejora de la calidad.

International Organization for Standarization. 1ISO
9001:2015 [Documento] Geneva; 2014. p. 3.

Instituto Mexicano para la Competitividad A.C. Guia
practica de compras publicas . [En Internet]. [citado
2015 12 12]. Disponible en: http://imco.org.mx/wp-
content/uploads/2013/7/Guia_de_compras_publicas_
011012.pdf

Tecnovigilancia

Conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacidén y evaluacion de incidentes adversos producidos por
los dispositivos médicos en uso, asi como la identificacidn de los factores de riesgo asociados a éstos, con base en el
registro y evaluacion sistematica de las notificaciones de incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia,
gravedad e incidencia.

Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA2-2012, Buenas
practicas de fabricacion de dispositivos médicos; Diario
Oficial de la Federacion; (11-10-2012).
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