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INTN y Dispositivos Medicos

Contribucion al fortalecimiento de la calidad en la
regulacion de los dispositivos médicos en Paraguay
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Introduccion

El fortalecimiento de los sistemas nacionales de
regulacion de dispositivos médicos es vital para
la seguridad del paciente.

» La infraestructura de la calidad garantiza
normas técnicas y trazabilidad.

> EIINTN posee las competencias técnicas
para liderar este fortalecimiento.

» Fomentar la convergencia regulatoria
internacional.
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Marco Institucional

Creado por Ley N.° 862/63 y reorganizado
CALIDAD

mediante la Ley N.° 2575/2005.

EI INTN es responsable de:

» Normalizacion nacional.

» Metrologia cientifica, industrial y
legal.
» Evaluacion de la conformidad.

» Investigacion tecnologica. ~ NORMALIZACION




/f, | INSTITUTO NACIONAL DE
Sz | TECNOLOGIA, |

Ny NORMALIZACION Y
INTN | METROLOGIA

Normalizacion en Paraguay

Organismo Nacional de Normalizacion (ONN)
EII IL\ITN,.e’l travdes d.e’l ONN_, 990rd|na la Oportunidad Estratégica
cla Or_aCIO_r,]’ adopcion, revision'y _ Creacion del Comité Técnico Nacional de
actualizacion de las Normas mediante: Dispositivos Médicos (espejo del ISO/TC
210) para:
» Mas de 70 comités técnicos activos. * Participar en el analisis técnico
> Partici ., 1t torial global.
articipacion muttisectoria - Promover adopcién nacional
dinamica. acelerada. | o
> Adopcion de normas internacionales » Generar capacidades especializadas.

(1SO)
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Participacion Internacional

Organizacioén

1ISO

IEC

COPANT

AMN

Rol INTN

Normalizacion

Electrotécnico

Regional

Mercosur

Categoria

Miembro corresponsal

Miembro corresponsal

Miembro pleno

Miembro pleno
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Participacion Internacional
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Organizacion Rol INTN Categoria
BIPM Pesas y medidas Estado Miembro
SIM §|stema Internacional Miembro
de
atrnlnnia
Metrologia

Sistema Internacional
OIML de Estado Miembro

Metrologia Legal
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Metrologia aplicada

v' Seguridad: Vital para la
fiabilidad de mediciones
clinicas.

v Instrumentos Prioritarios:
Esfigmomanometros,
termometros y balanzas.

v' Referencias internacionales
OIML: R 76, R 148, R 149.
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Termometros clinicos

El INTN realiza:

» Homologacion de la aprobacion de

modelo;

» Verificacion inicial previa a la
comercializacion y puesta en el
mercado.

Datos estadisticos (2023—2026)

e mas de 10 importadores registrados;
e mas de 20 marcas identificadas;
e mas de 600.000 unidades importadas.
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Esfigmomanometros

El INTN realiza:

e Homologacion de la aprobacion de
modelo;
e registros de fabricantes e importadores.

Datos estadisticos (2025-2026)

e 17 importadores registrados;
e mas de 58.000 unidades importadas.
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Balanzas utilizadas en establecimientos
sanitarios

El INTN realiza:

e Homologacion de la aprobacion de modelo;
e registros de fabricantes e importadores.

Datos estadisticos (2023—2026)

e 3 importadores identificados;
e aproximadamente 1.238 equipos registrados.
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Principales Desafios

Actualizacion

de normas y IFS rtaltecler
reglamentos aboratoros
tecnicos.

Articulacion Sostenibilidad
institucional financiera
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Cooperacion Internacional

» Capacitacion especializada.

» Intercambio de expertos y
experiencias.

» Fortalecimiento de
infraestructura y laboratorios.

» Desarrollo de un Programa
Nacional de Calidad para
Dispositivos medicos.
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Hoja de Ruta
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Actores Comité Priorizar Vigilancia
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Impacto Esperado

v' Mayor seguridad en los
dispositivos médicos.

v" Reduccion de riesgos en
mediciones.

v Mayor confianza en
servicios de salud.

v' Optimizacién de recursos
publicos.
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Reflexion Final

El fortalecimiento de la
Infraestructura nacional de la calidad
es la llave para garantizar
dispositivos medicos sequros y
eficaces para la poblacion.
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MUCHAS GRACIAS!

Contacto: cbarrios@intn.gov.py
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