
1. Ser invasivo 
2. Cumplir con las 

especificaciones de la 
Guía  

3. Pruebas en Pulmón 
simulado 

4. Prueba en animales: 
porcinos 

5. Autorización Temporal 

 

Autorización 
Temporal para 

Comercialización 
(ventilador) 

(1) 

(2) (3) 

(5) 

 

 

 

      
 

 

 

 

      
 

Verificación de Diseño de Ventiladores Invasivos  

Requerimientos   Cumple 
No 

Cumple 

1.Declaratoria de 
Maduración de 

tecnología 

Nivel de maduración tecnológica con base al TRL para situación de emergencia 
(requisitos mínimos para contingencias) nivel  6 

    

2. Modos de 
Ventilación 

Adultos 

Ventilación Asistida Controlada y Ventilación Obligatoria Intermitente 
Sincronizada (SIMV) controlada por volumen 

    

Ventilación Asistida Controlada y Ventilación Obligatoria Intermitente 
Sincronizada (SIMV) controlada por presión 

    

Presión soporte (PSV) o Presión asistida.      

CPAP o espontáneo con línea de base elevada.      

Respaldo en caso de apnea de acuerdo al modo ventilatorio, por 
volumen y por presión 

    

Ventilación regulada por presión y con garantía en volumen manual o 
automática asistida/controlada y SIMV (Volumen garantizado, Autoflow, 
PRVC, Ventilación de volumen plus, APV o Vsync o modo de ventilación 
adaptativo).  

    

Ventilación no invasiva (NIV).      

Respiración espontánea en dos niveles de presión (BiLevel o Bifásico o 
DuOPAP o Bi-Vent o BiPAP) o liberación de presión en vías aéreas 
(APRV) o Belevel).  

    

Con garantía o límite de volumen para CPAP o ventilación espontánea o 
presión de soporte o ASV o automodo o volumen control plus 

    

 Volumen soporte (VS) o con Ventilación con volumen minuto 
espontáneo y controlado.  

    

Neonatos 

Controlado por volumen y por presión     

SIMV por volumen y por presión.      

Medición de capnografía     

      Valores del desarrollo     

3. Control y ajuste 
de parámetros 

Volumen tidal o volumen corriente de al menos 2 ml a 
2000 ml con ajustes no mayores de 50 ml. Como mínimo 
deberá alcanzar 800 ml para un ventilador adulto 
pediátrico 

      

Frecuencia respiratoria en el rango de 0 a 150 
respiraciones por minuto. Como mínimo deberá logar 60 
para adulos y llegar a 150 para neonatal 

      

Presión Positiva área continua (CPAP/PEEP) rango de 0 a 
20 cm H2O. 

      

Fracción inspirada de oxígeno o FiO2 en porcentaje entre 
el 21 y el 100% 

      

 

 

 

      

 

 

 

 

      

 

Protocolo de prueba en pulmón artificial para prototipos de 

ventiladores por COVID-19. 

No. solicitud técnica: _______________ 

 

Fecha: ________________________ 

Institución: _______________________________________________________________ 

Dirección: _______________________________________________________________ 

Teléfono: ______________________ 

Email: _________________________    Atención: _______________________________ 

Descripción de prototipo: 

 

 

 

 

 

 

Instrumentos de Prueba: 

Equipo: Pulmón de prueba. 

Marca: Michigan Instruments 

Modelo: Model 5600i 

No. De serie: DAO1007 40209 40209 28555 2489 



 

1. Descripción de 
Escalabilidad del 
proceso (interesado) 

2. Solicitud  de visita a 
la planta (interesado) 

3. Se aplica Acta de 
verificación (COFEPRIS) 

Autorización 
Provisional 

para Producción 
(Planta) 

(1) (2) 

(3) 



 

4. En caso de requerir 
información adicional 
COFEPRIS hará una 
prevención, se espera 
respuesta del usuario 

5.  Si se complementa con 
la información adecuada, 
COFEPRIS emite  
Autorización para 
Producción Temporal 

Autorización 
Provisional 

para Producción 
(Planta) 

(4) 

(5) 



Dossier   

1.- Pruebas:  

• Biocompatibilidad,  

• mecánicas,  

• electrónicas,  

• seguridad, 

2.- Sanitización 

3.- Pruebas de desempeño 

4.- Pruebas en Pulmón simulado 

5.- Prueba en animales: 
porcinos 

• Fase 1: Prueba en humanos en 
corte menor 

• Fase 2: Prueba en humanos en 
corte mayor 

Al término de la 
Emergencia COVID-19, se 
continuará con el   
proceso  para  la 
obtención de:  

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/comision-de-autorizacion-sanitaria 

Registro Sanitario 
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