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SERVICIOS

- Consultoria de Diagnéstico Inicial.

- Servicios de pruebas de laboratorio.

- Marcado CE.

- Certificacion CE MDD.

- Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
médicos.

- Reglamento (UE) 2017/746 Diagnéstico in vitro.
- Dispositivos médicos -Sistemas de gestion de
calidad-.

- Socio para los servicios de representacion en la
UE.
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Marcado CE para dispositivos médicos
y para dispositivos médicos de diagndstico in vitro

Conforme al Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios y al Reglamento (UE)
2017/746 sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro, para comercializarlos en la Unién
Europea, estos productos deben cumplir los requisitos del marcado CE.

DEFINICIONES Y CLASIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Cualquier instrumento, aparato, dispositivo, software, implante, reactivo, material u otro articulo
destinado por el fabricante a ser utilizado, solo 0 en combinacién para seres humanos para uno o mas
de los siguientes fines médicos especificos:

- Diagnostico, prevencion, seguimiento, prediccidn, pronéstico, tratamiento, alivio de enfermedades
o discapacidades.

- Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso o estado fisiolégico o
patoldgico,

- Proporcionar informacion mediante el examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano,
incluidas las donaciones de 6rganos, sangre y tejidos,

- Dispositivos para el control o apoyo de la concepcion;

- Productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccion o esterilizacion de los productos
contemplados en el apartado 4 del articulo 1y de los contemplados en el parrafo primero de la
presente letra.

El Reglamento (UE) 2017/745 se aplicara también a la siguiente lista de grupos de productos sin un
uso médico previsto:

- Lentes de contacto u otros articulos destinados a ser introducidos en el ojo o sobre él.

- Productos destinados a ser introducidos total o parcialmente en el cuerpo humano por medios
quirdrgicamente invasivos con el fin de modificar la anatomia o fijacion de partes del cuerpo, con
excepcion de los productos de tatuaje y los piercings.

- Sustancias, combinaciones de sustancias o articulos destinados a ser utilizados para rellenar la cara
u otras membranas dérmicas o mucosas mediante inyeccion subcuténea, submucosa o intradérmica
u otra introduccidn, excluidas las destinadas a tatuajes.

- Equipo destinado a reducir, eliminar o destruir el tejido adiposo, como los equipos de liposuccion,
lipdlisis o lipoplastia.

- Equipo emisor de radiacion electromagnética de alta intensidad (por ejemplo, infrarrojos, luz visible
y ultravioleta) destinado a su uso en el cuerpo humano, incluidas las fuentes coherentes y no
coherentes, monocromaticas y de amplio espectro, como los laseres y los equipos de luz pulsada
intensa, para el rejuvenecimiento de la piel, el tatuaje, la eliminacién del vello u otros tratamientos
cutaneos.

- Equipo destinado a la estimulacion cerebral que aplica corrientes eléctricas o campos magnéticos o
electromagnéticos que penetran en el craneo para modificar la actividad neuronal en el cerebro.

La clasificacion de los productos sanitarios se dividira en clases |, lla, llb y lll, teniendo en cuenta la
finalidad prevista de los productos y sus riesgos inherentes.

DEFINICIONES Y CLASIFICACION DISPOSITIVO MEDICO DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

Cualquier producto sanitario que sea un reactivo, un producto reactivo, un calibrador, un material de
control, un kit, un instrumento, un aparato, un equipo, un programa informatico o un sistema, utiliza-
do solo o en combinacion, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el examen de
muestras, incluidas las donaciones de sangre y de tejidos, derivadas del cuerpo humano, Unica o

principalmente con el fin de proporcionar informacion sobre uno o varios de los siguientes aspectos:

- en relacion con un proceso o estado fisioldgico o patolégico.

- con respecto a impedimentos fisicos o0 mentales congénitos.

- con respecto a la predisposicion a una condiciéon médica o a una enfermedad.

- para determinar la seguridad y compatibilidad con los receptores potenciales.

- para predecir la respuesta o reacciones al tratamiento.

- definir o controlar las medidas terapéuticas.

- Los recipientes para muestras también se considerardn productos sanitarios para diagndstico in
vitro.

La clasificacion de los productos para diagnostico in vitro se dividird en clases A, B, Cy D, teniendo en
cuenta la finalidad prevista de los productos y sus riesgos inherentes.

Experiencia de Burotec

Burotec le asesora para que sus productos sanitarios obtengan la certificaciéon correspondiente
para ser comercializados en el mercado europeo.

Burotec es una empresa espafiola con 30 aflos de experiencia ofreciendo servicios europeos de
consultoria regulatoria. Estamos especializados en dispositivos médicos e In Vitro. Ayudamos a
las empresas a cumplir con las obligaciones reglamentarias y de calidad.

Burotec es la empresa que necesita para certificar su dispositivo médico y vender su producto
en Europa:

- Experiencia: Llevamos 30 afios trabajando en el sector

- Conocimiento: Somos verdaderos expertos en regulacién europea

- Expertos: nuestro equipo esta formado por profesionales cualificados que haran de su proyec-
to un éxito.

- Metodologia: Le ayudamos en cada paso del camino, Consultoria permanente en linea y
comunicacion transparente.

¢Que hacemos?

DISPOSITIVOS MEDICOS

- Consultoria de Diagnostico Inicial

- Clasificacién de dispositivos médicos.

- Sistema de gestion de calidad requerido.
- Representante Europeo.

- Ensayos clinicos requeridos.

- Se requieren pruebas de laboratorio.

- Organismos notificados.

* Servicios de pruebas de laboratorio
- Certificacion CE MMD

- Regulacién (EU) 2017/745 producto médico.
- Regulacién (EU) 2017/ 746 Diagndstico in vitro.

- Marcado CE

- Elaboracion de Ficha Técnica:
- Documentacion técnica.
- Analisis de riesgos.
- Ensayos clinicos.
- Pruebas de laboratorio.
- Normas armonizadas.
- Tramitacién de expedientes técnicos con organismo notificado.

- Dispositivos médicos -Sistemas de
gestion de calidad-

- Requisitos para fines reglamentarios. ISO 13485:2016.

*Socio para los servicios de
representacion en la UE

- Direccion Europea.

- Numero de teléfono europeo y correo electrénico.

- Asesoramiento juridico.

- Tramitacién con Departamentos Oficiales Europeos.

- Representacién e intermediacién con Manufacturer’s Socios europeos.




