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ICONTEC

Organismo Nacional de Normalizacion de Colombia,
autorizado bajo decreto nacional.

En la direccion de normalizacidon contamos con mas de 200 comités técnicos
en diversos sectores.

Comité técnico Presidencia (chairman) “

Dispositivos médicos INVIMA P-TC 210
Esterilizacion hospitalaria 3M Colombia P-TC 198 .

Desinfectantes hospitalarios Johnson & Johnson - E]It\éer;sslgggs B de balancpearte)S/
Biotecnologia en salud Universidad Javeriana P-TC 276 multilateralidad en las
Seguridad del paciente Hospital Mayor Mederi - necesidades normativas

Gestion en salud Clinica del Country -
Informatica en salud Universidad del Valle O-TC 215
Laboratorios clinicos Universidad de Antioquia P-TC212
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Proceso de normalizacion técnica

Relacionamiento con
la sociedad

Aplicacion

Evaluacionde
factibilidad

Divulgacion

Elaboracion del
anteproyecto

Aprobacion/
ratificacion del
documento Estudio del
normativo documento con las
partes interesadas

Consulta Publica
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*'T- . e-conecta Bienvenido a ICONTEC e-conecta Buscar Q
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a INFORMACION GENERAL ESTRATEGIA  SOLICITUD DE ESTUDIO  COMITES MI REGISTRO  CALENDARIO #IINGRESAR @

PROYECTOS EN CONSULTA

Aqui encontrara los documentos que se encuentran en estudio para que opine sobre ellos. Con su opinion
aporta al desarrollo de la normalizacion y a la competitividad del pais.

Macro-Sectores Comités Técnicos ICS t\

01 Agro y alimentos - (9 Consulta(s))
02-2 Industria (Quimico) - (7 Consulta(s))

02-3 Industria (Metalurgia) - (7 Consulta(s))
\

02-4 Industria (Maquinaria y equipos) - (10 Consulta(s))
Estrategia

03 Mineria, Petréleo y Gas - (2 Consulta(s))
La estrategia de normalizacion guia el rumbo del pais en esta

materia. Lo invitamos para que con su opinion contribuya a la

— BSEE

04 Energético - (1 Consulta(s
9 ( ) definicion de este importante documento

05 Construccion e ingenieria - (15 Consulta(s))

@ 0@ @ @ @ @B @

06 Educacion - (1 Consulta(s))
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Normas técnicas para dispositivos meédicos y tecnologias en salud

De acuerdo con las necesidades del sector:
- Factibilidad
- Externas / internas

Equipo Software
biomédico
-Otros

productos de
uso
hospitalario

Biotecnologia
RDIV
Biobancos

en salud

Tecnologias en salud
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Prestacion de servicios

Mas de 400 normas técnicas
> publicadas en el marco de
DISPOSITIVOS MEDICOS.
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Aporte a la regulacion Colombiana
Dispositivos

medeos - Adopclones idéenticas
Internacionales

Participacion en [ISO
TC 210/276/212

Interaccion gobierno —
Industria — academia
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Casos exitosos

WLECEEE INVIMA - MINSALUD
mecanicos

Partes

Point of

Gobierno MINSALUD Care Tosting

interesadas

Métodos de

ensayo

Normas de
ISO/ASTM producto INVIMA

_ para ara DM
dispositivos k

medicos
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B3 Afiliese

Campus digital

& Pague aqui
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Huella de confianza

P o000

Dispositivos médicos

Infraestructuray dotacién

Bioseguridad

Equipos de proteccién y seguridad
Continuidad y recuperacién en las empresas
Productos para desinfeccion

Métodos de ensayo

Servicios de apoyo para atencidén de pacientes

Para conocer el listado de normas por categoria, haga clic aqui

e-collection

Nuestra compania

Icono

Sectores

Sala de consulta

Servicios

Buscador de normas

Consulta Publica

English
information

Contactenos

- Colombia w
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Normas a disposicion de la comunidad:

A continuacion, se relacionan las normas que ICONTEC comparte con la comunidad para apoyar

el manejo de la crisis generada por el COVID-19

DISPOSITIVOS MEDICOS
NORMA TITULO

Analisis clinicos. Reactivos para uso en diagndstico "in vitro”. Conservacion

NTC 542722017 de la cadena de frio y condiciones de temperatura, almacenamiento,
transporte y distribucion

NTC 6169:2016 Reactivos para diagnostico in vitro. Evaluacion de la estabilidad de
reactivos para diagnosticos in vitro g

NTC 6097:2014 Eliminacion o reduccion del riesgo de infeccion relacionada con los
reactivos para diagnostico in vitro

NTC1733:2020 Mascarillas quirdrgicas. Requisitos y métodos de ensayo

NTC 6436 Especificacion normalizada para el desempenio de los materiales utilizados
en mascarillas médicas

NTC 6435 Practica normalizada para proteccion respiratoria

NTC-ISO 141552020

Investigacion clinica de dispositivos médicos para sujetos humanos.
Buena practica clinica

NTC-ISO 149712020

Dispositivos médicos. Aplicacion de la gestion de riesgo a los dispositivos
meédicos

NTC-1ISO 13485

Dispositivos médicos. Gestion de la calidad. Requisitos para propésitos
regulatorios
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Gracias,
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