GATSIMED - CDMO

Contract Development and Manufacturing Organization

Potenciando el desarrollo y la
manufactura de dispositivos
medicos

Desarrollo, registro sanitario y manufactura
certificada bajo un mismo techo

Planta certificada NOM-241 - ISO 13485 - ISO 9001

Estado de México




EL RETO
Llevar un dispositivo médico al mercado
exige mas que un buen diseno

Escalamiento

Pasar de prototipo a produccion
repetible requiere ingenieria de
manufactura, validacion y
proveedores calificados.

Capital

Construir y certificar una planta
de manufactura y un sistema de
calidad propio inmoviliza
recursos y tiempo.
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Regulacion

Registro sanitario COFEPRIS,
expediente téecnico, BPF vy
trazabilidad: un camino largo sin
experiencia previa.
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QUIENES SOMOS
La confianza de clientes en Meéexico y el mundo

GatsiMed es una CDMO mexicana de dispositivos PROYECTOS QUE NOS HAN CONFIADO

medicos con planta certificada NOM-241 e ISO 13485.

_ o _ Multinacional de gases medicinales EE.UU.
Empresas, centros de investigacion y fabricantes de

Desarrollo de equipo de alto flujo con heliox
México, Estados Unidos, Sudamérica y Asia confian

en nosotros para industrializar, registrar y fabricar sus Universidad de investigacion MEXICO

equipos. Optimizacién de disefio para industrializacion

Nuestra experiencia disefando y fabricando equipo de soporte vital

. , Fabricante de monitoreo ASIA — MEXICO
propio respalda cada proyecto que nos confian.

Incorporacion SKD de monitor de signos vitales

- R =y = IE Tecnologia de ventilacion ARGENTINA
- i BE
— {’,, ‘_ : & . Incorporacion de manufactura de ventilador (en curso)
. ) . " > Instituciones de salud MEXICO
1 2 3 4 5 6 7

Hospitales publicos y privados de referencia
Equipos desarrollados y fabricados en nuestra planta
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PLANTA LERMA
Infraestructura certificada, lista para producir

ISO 13485 NOM-241 ISO 8 Gases

Sistema de gestion de Buenas practicas de Cuarto limpio para Instalaciones de aire

calidad para dispositivos fabricacion exigidas por ensamble de equipo comprimido y oxigeno
medicos. COFEPRIS. medico. para pruebas
funcionales.
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SERVICIOS

Cubrimos toda la cadena de valor de su dispositivo

Contrate la cadena completa o solo la etapa que necesite: un solo socio coordina proveedores, regulacion, aduana y produccion.
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Disefio y Proveeduria
desarrollo nacional
Ingenieria Seleccion,
electronica, evaluacion y
mecanica y de aprobacion de
software; prototipos. proveedores
mexicanos
calificados.

También gestionamos Pruebas de laboratorio -

- XE -

Transferencia a

trabajo y validacion.

Asuntos

manufactura regulatorios
DFM, procesos, Estrategia
instrucciones de regulatoria,

expediente técnico y
registro sanitario
COFEPRIS.

ARy

Aduana Manufactura Posmercado
sanitaria
Gestion de Ensamble en cuarto Tecnovigilancia,

importacion y
exportacion de
componentes y
equipos médicos.

limpio, pruebas y
liberacidon de lote.

servicio técnico y
mejora continua.

Ensayos clinicos - Apostillados
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PARA QUIEN

Le acompanamos desde la primera idea

Trabajamos con innovadores, fabricantes y distribuidores, desde el concepto o en la etapa en que esté su producto.

a Fabricantes OEM

Startups, universidades y centros de Empresas de Norteamérica, Europa, Asia y
investigacion de México y Latinoameérica con una Sudameérica que quieren desarrollar o producir en
idea o0 una prueba de concepto. Meéxico.

I D D D . I D D D .
Desde el concepto Desde el codesarrollo o la transferencia

Ej.: optimizacion de diseno para industrializar el Ej.: equipo de alto flujo para multinacional de EE.UU.;
dispositivo de una universidad. ventilador de tecnologia argentina.
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Concepto y diseio Prototipo Industrializacion Registro sanitario Produccion

Empresas que quieren su propia marca sobre
productos probados, con tecnologia nacional o
internacional.

Desde la adaptacién del producto

Ej.: monitor de signos vitales de origen asiatico,
ensamblado SKD para empresa mexicana.
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METODOLOGIAGATSIMED
Un proceso por etapas, con decisiones claras

Trabajamos con metodologia stage gate. Inversion y riesgo acotados.

~ e e A

01 02 03 05

Diagnostico Transferencia Validacion Produccién
- _ _ y,
QUE HACEMOS QUE HACEMOS QUE HACEMOS QUE HACEMOS QUE HACEMOS
Revisién técnica y Procesos, BOM, Calificacion 1Q/OQ/PQ y Integracion y gestion del Manufactura comercial
regulatoria del producto. proveedores nacionales lotes piloto. expediente ante bajo contrato.

y documentacion. COFEPRIS.
ENTREGABLE ENTREGABLE ENTREGABLE ENTREGABLE ENTREGABLE
Factibilidad y ruta Expediente de Proceso validado Registro sanitario Lotes liberados
manufactura

pausar

<C> En cada gate 1 Revisamos juntos el entregable p. D] IRl (e EVEITPET B ER 6 3 Solo invierte en la siguiente etapa
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SIGUIENTES PASOS
Su siguiente paso: un diagnostico

(2)
&/

Acuerdo de Sesion técnicay Propuesta técnico-
confidencialidad regulatoria econOmica

Protegemos su informacion Revisamos proyecto, etapa y Alcance y cronograma ajustados
desde el primer dia. objetivos. a presupuesto.

Nos ajustamos al presupuesto

Alcance por etapas - Pague solo lo que necesita - Pagos por hito

CONTACTO

César Barrera

ventas@gatsimed.com

+52 1 729 600 7109
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