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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de agosto y hasta el 30 de septiembre de 2024, lo analicen, evalien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin namero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

SE ELIMINA EL SIGUIENTE METODO GENERAL DE ANALISIS

Dice ‘ Debe decir Justificacion*
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Nimero * il Referencias *

o 15014071

15013435

ISOTR 14963

15014135

IEC 60601 (jodas Las partes)
IECTS0 80801 (rocs Ins partes)

aivel de proteccion de la salud y la seguridad.
e

de 10 posible y apropiads

P p

rnacién , cuando comespond, Iss condiciones
e o noios e e szeed
P
150 14971
Las soluciones adoptadas por el abricente para el disefo y frbricacion 15013485
daben g & OTE 196
* omies e 150 108931
Hlsgos pars que el seso restdhal asociado con eadh peligro 5. 1807405
ble. El fabrican: i TEC/TR 800021
.2l orden de prioridad indicado: IEC 60601 (1o Ins panes)
IECISO 80601 (tocs las paries)
150 1471
3)identificar los pelizros conocidos o previsibles y estimar los iesgos. 15013485
asociados dervados del wso previsto y el mal uso previsiole 1SOTR 14969
Ecsmn
b) eliminar los 12 madida posible medis asel Hoten
sliminar Ios reszos en 1a mec mediante un disefo y uma "
fmbricacion inbersntements saguros; 1013433
ISOTR 14969
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Tabla B.1~Principios les para todos | ‘médicos (C '
i 150 14971
<) rediucir en ls medida de 1o posible Ios rissgos restames tomando 150 15485
1as medidas de proteccidn adscuadss, iachuidas al. & -
para s semusidad ISO/TR 14g62
IEC 60601-1-6
150 14071
) mformar & los nsuanios de cuzlquier Hiesgo residual 150 13485
ISO/TR 14969
150 14971
150 13485
ISO/TR 14969

El dispositivo médico debe lograr el desempefio previsto por el
3 fabricante ¥ estar disefado, Sbricado ¥ empaquetado de tal maners que,
en condiciones normales de uso, sez adecuado para el propésito previsto

TEC 60601 (tods las partas)
IECISO 50601 (todas las partes)

150 8828
150 8583
150 9584
Las ¥ prestaciones a que se refieren 1 o
esenciales 1, 2 y 3 no deben verse afectsdas negativamente de tal 150 14971
msnera que la salud o la seguridad del paciente o del usuario y, en su 150 13485
N cas0, de OfTss Personss 58 Vean comprometides durance la vida il gl 1SO/TR 14969
dispositivo médico, sagim 1o indicado por el fabricaate, cusndo el 150 14155
dispositivo médico esté sujeto o lns tensiones que pueden ocurrir IEC 60601 (todas Las parres)
durante las condiciones normusles de 1s0 ¥ e haya mantenido TECIS0 80601 (todas las pertes)

de acuerdo con I

150 14971
El dispositive médico debe disefiarse, fabricarse y empagquetarse detal  [50 13485
manera que sus canacteristicas y desempefio durante el U0 PIEVEIO 10 o0 TR 14960
. se veen afectados negstivamente por las condiciones de transporte
slmacensmisnto (por ejemplo, fincraciones de temperamura ¥ lumedad) EE gg”éoggffwﬁyﬁﬁiﬂ”
teniendo en cusnta las instruccionss & informaciones propercionadas pos (todas las p
el fabricante IEC 60601-1-11
IEC §0601-
150 14571

Cuslquier efecto secundario indesesble constimiri un riesgo aceprable si 150 13483
s compara coa las prestaciones previstss. Todos los riesgos conocidosy  ISO/TR 14969

6 previsibles, y cunlquier efecto indesedble, deben nrinimizaTse y ser 150 10993 (todas Ias partes) [SO
acepibles cuando s comparen coa los beneficios del desempeio 7405 TEC 60801 (todas Iss partes)
previsto del L . IEC/ISO 50501 (todas las partss)

IEC 62365-1

* Viéase también las nommas de productos specificos en B3

Tabla B.2 - Principios edicionales para dispositivos médicos que no son DIV,

Principios esenciales de seguridad y

Namero funcionamiento de los disposifivos médicos

Referenciast

Evaluacién Clinica

Para todos los dispositivos médicos, se raquisre i1
evaluscién clinics. La evaluscién clinics debe
revisar los datos clinicos para establecer que existe
una relacién riesgo-beneficio beneficio-riesgo
71 frvorable para el dispositive médico ea forma de 5014155
— informes de investigacion clinica,
— informes ravisiones de literamra, y
— ‘Experiencia clinica
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Tabls B2 P

a1l bt e how reterisies slion,
pcticaler on o gus s roficrs m s kexicidad ¥, e
o, el et

&1

) e mi cam, ko resslisckon de rvedigaciones
braifirica = de roedeliaciin v vedes by mde 113 1630
prvismorts dencatuds
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Tabla B2 —Fr

ez - bos pacirsie, |mierdn o v el
Propesle provise dl prodictn Db prossme
expocial mencin u loa isfidon cxpuson yu b
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Tabla D.1. Correspondencia ensra los principios esenciales y este MGA-DM (Continuacisn).
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*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios
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